ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 5mg
Excipiente:
Etanol 150 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucéo amarela limpida.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

4.2 Indicagbes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducgdo dos sintomas clinicos em bovinos.

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

Suinos:

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

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

4.3 Contra-indicacdes

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & 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.



4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Metacam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pés-operatoria.
Apenas 0 Metacam nao ir4 proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna.
Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medica¢do com um
analgeésico adequado.

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

45 Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Se ocorrerem reacOes 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 que administra 0 medicamento veterinério 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 auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em bovinos, os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e
transitdria reacdo edematosa no local da injecdo subcutanea.

As reag0es anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactagéo ou a postura de ovos

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

4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

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



4.9 Posologia e via de administragdo

Bovinos:

Administrar uma Unica injegdo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (i.e. 10 ml/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 injecéo 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 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 atencdo a exatiddo da dose incluindo a utilizacdo de equipamento de dosagem
apropriado e atencdo a determinacdo do peso corporal.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QM01ACO6.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

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-inflamatérios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. O meloxicam tem também propriedades anti-endotdxicas, visto ter
demonstrado inibir a producéo de tromboxano B; induzida pela administracdo de endotoxina E.coli em
vitelos e suinos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

2,1 pg/ml passadas 7,7 horas, em bovinos jovens.
Apo6s uma Unica dose por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cnax de
1,1a 1,5 ug/ml no espaco de 1 hora em suinos.

Distribuicdo
A ligacdo de meloxicam as proteinas plasméticas é superior a 98 %. As concentra¢fes 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 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.

Eliminac&o

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

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

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Poloxamero 188

Cloreto de sodio

Glicina

Hidroxido de sédio

Glicofurol

Meglumina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 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.

6.4 Precaugdes especiais de conservacéo

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

6.5 Natureza e composicdo 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 apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO 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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 07.01.1998
Data da Gltima renovagcao: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

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

Excipiente:
Benzoato de s6dio 1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2 Indicacg0es de utilizacdo, especificando as espécie-alvo

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

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

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.




Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatoérios nédo 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 rotulo.

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente foram notificadas reacfes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal da experiéncia de segurancga
po6s-comercializagao.

Em casos muito raros foi notificada diarreia hemorrégica, hematemese, ulceragdo gastrointestinal e
aumento das enzimas hepaticas da experiéncia de seguranca pos-comercializacao.

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

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

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas).

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactagdo (Ver
seccéo 4.3).

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacéo e assim provocar efeitos toxicos. O Metacam nao
deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticides.

O pré-tratamento 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.

4.9 Posologia e via de administracéo

O tratamento inicial € uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracao oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutengédo 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 de Metacam pode ser ajustada para a dose individual efetiva mais baixa, refletindo que o grau
de dor e inflamacdo associados a doengas musculo-esqueléticas crénicas 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 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 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 3-4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no méaximo, se nao for aparente qualquer melhoria clinica.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QM01ACO06.

5.1 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 os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo 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 proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apdbs a administracdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentragdes

plasméticas m&ximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o 0 medicamento
veterinario produto é utilizado de acordo com o regime de dosagem recomendado, séo atingidas
concentracdes 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 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.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio
Sorbitol, liquido
Glicerol

Sacarina sodica
Xilitol

Dihidrogeno fosfato de sddio dihidratado
Silica coloidal anidra
Hidroxietilcelulose
Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 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: 6 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de polietileno contendo 10 ml, 32 ml, 100 ml ou 180 ml, com um conta gotas de polietileno e
um fecho de seguranca inviolavel pelas criangas. Cada frasco estd embalado numa caixa de cartéo e
esta equipado com uma seringa doseadora de polipropileno. E possivel que ndo sejam comercializadas

todas as apresentagoes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/003 10 ml

EU/2/97/004/004 32 m

EU/2/97/004/005 100 ml

EU/2/97/004/029 180 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizag&o: 07.01.1998

Data da Gltima renovagao: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solugdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa

Meloxicam 5mg
Excipiente:
Etanol 150 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Solucéo limpida de cor amarela.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos

4.2 Indicac¢bes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Caes:

Alivio da inflamacéo e dor em doencgas musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Reducdo da dor pos-
operatoria e inflamacdo a seguir a cirurgia ortopédica e do tecido mole.
Gatos:

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

4.3 Contra-indicacgdes

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

Né&o administrar em casos 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.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
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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 pds-operatédria e inflamacdo pds-procedimentos cirurgicos em gatos:
No caso de ser necessario um alivio adicional da dor, deve ser considerada uma terapéutica
multimodal para a dor.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que 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 auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre 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.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente foram notificadas reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia, insuficiéncia renal da experiéncia de seguranca pos-
comercializagdo. Em casos muito raros foi notificado aumento das enzimas hepéticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceragdo
gastrointestinal e enzimas hepéticas elevadas, da experiéncia de seguranga pds-comercializagdo. Estas
reacOes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos casos,
transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros, podem ser graves
ou fatais.

As reacOes anafilaticas foram observadas muito raramente a partir da experiéncia de seguranca pos-
comercializagdo e devem ser tratadas sintomaticamente.
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo (Ver
seccéo 4.3).

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

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

O pré-tratamento 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
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sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

4.9 Posologia e via de administragdo

Cées:

Doencas musculo-esqueléticas:

Uma Unica injecdo 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.

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

Uma Unica injecdo por via intravenosa ou subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
corporal (ou seja 0,4 ml/10 kg de peso corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducdo da
anestesia.

Gatos:

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

Uma unica injecdo, 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 suspensdo oral para gatos, na dose de 0,05 mg de
meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuagdo pode ser administrada até um total de

4 doses com intervalos de 24 horas.

Reducdo da dor e da inflamacdo pds-operatdrias, quando ndo é possivel um tratamento oral de
continuacdo, como p. ex., em gatos agressivos:

Uma Unica injecdo, 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 continuacao.

Deve ser dada particular atencdo a exatiddo da dose.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é anti-inflamatorio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti-
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exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
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).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

concentracdes plasmaticas maximas de 0,73 ug/ml em cées e 1,1 pg/ml em gatos, foram atingidas
aproximadamente 2,5 horas e 1,5 horas apds a administracéo, respetivamente.

Distribuicdo

Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica, em cées e gatos. Mais de 97 % de meloxicam liga-se as proteinas
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,
enguanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes
demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Em gatos, 0 meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecao 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 acido e em varios metabolitos polares. Tal como para
outras espécies estudadas, a principal via de biotransformacéo do meloxicam em gatos é a oxidacao.

Eliminacdo

Em cdes, 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 urinaria.

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
excrecao. 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).

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Poloxamero 188
Cloreto de sddio
Glicina

Hidroxido de sodio
Glicofurol
Meglumina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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6.3 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.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicao 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 capsula de aluminio. E possivel que ndo sejam comercializadas

todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 07.01.1998

Data da Gltima renovagao: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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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
Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 20 mg
Excipiente:
Etanol 150 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucéo limpida de cor amarela.

4.  INFORMACOES CLIiNICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e equinos

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducgdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao
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-operatoria ap6s a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doencas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacdo
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 inflamacéo e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas.

Indicado no alivio da dor associada a célica equina.
4.3 Contra-indicacdes

Ver também a seccdo 4.7.

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

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

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

17



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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Metacam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos
operatoria.Apenas 0 Metacam 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-medica¢do com
um analgésico adequado.

4.5 Precaugfes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacOes 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 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 intervencédo
cirrgica.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que 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 auto-injecdo 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.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em bovinos os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e
transitéria reacdo edematosa no local da injecdo subcutanea.

Em equinos, foi observado um edema transitdrio no local da injecdo em casos isolados durante estudos
clinicos, o qual é resolvido sem intervencéo.

As reac0Oes anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lacta¢do ou a postura de ovos

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

Ver também a seccdo 4.3
4.8 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes
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4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos:

Administrar uma Unica injecao por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou terapia de
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.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

Suinos: Carne e visceras: 5 dias

Equinos: Carne e visceras: 5 dias

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QMO1ACO6.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

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-inflamatérios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacgdo 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 lactagdo e suinos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

2,1 pg/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 ug/ml passada 1 hora em suinos.
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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 concentragbes mais
baixas no musculo esquelético e na gordura .

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam € também um
dos produtos principais da 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.

O metabolismo em equinos nao foi investigado.

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

Em suinos, apds administracdo intramuscular, a semi-vida de eliminacdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apos a inje¢do intravenosa, o0 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.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Poloxamero 188
Macrogol 300
Glicina

Edetato dissodico
Hidroxido de sodio
Acido cloridrico
Meglumina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (frascos de 20 ml,
50 ml, 100 ml ou 250 ml): 3 anos

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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6.5 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 capsula de aluminio. E possivel que ndo
sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

8. 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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 07.01.1998
Data da ultima renovagéo: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 15 mg

Excipiente:
Benzoato de s6dio 1,5 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

4.  INFORMACOES CLIiNICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cavalos

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacéo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cavalos.
4.3 Contra-indicacfes

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaugfes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

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

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Diarreia, tipicamente associada a AINEs foi muito raramente observada em ensaios clinicos. O
sintoma foi reversivel.

Muito raramente, foram notificadas perda de apetite, apatia, dor abdominal, colite e urticaria a partir
da experiéncia de seguranca p6s-comercializacao.

As reaces anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializagdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

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

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Raar (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lacta¢do ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em bovinos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotéxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados sobre cavalos. Por conseguinte,
a administracéo nesta espécie nao é recomendada durante a gestacéo e lactacéo.

4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

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

4.9 Posologia e via de administracéo
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 refeicéo.

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.

Agitar bem antes de administrar.

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

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QM01ACO6.

5.1 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 efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti-exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensao, inibe
também a agregacédo trombocitaria induzida pelo colagéneo. O meloxicam também tem propriedades
anti-endotoxicas, porque demonstrou inibir a produgédo de tromboxano B; induzida pela administracdo
intravenosa da endotoxina E.coli, em vitelos e suinos.

5.2 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 sao obtidas apds 2-3 horas aproximadamente. O factor de acumulagéo de 1,08 sugere que, 0
meloxicam ndo se acumula, quando administrado diariamente.

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

Metabolismo

O metabolismo é qualitativamente similar em ratos, mini-pigs, humanos, bovinos e suinos, embora
qualitativamente haja diferengas. 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.

Eliminacdo
O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida terminal de 7,7 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio
Sorbitol, liquido
Glicerol

Sacarina sodica
Xilitol

Dihidrogeno fosfato de sédio dihidratado
Silica, coloidal anidra
Hidroxietilcelulose
Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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6.3 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.

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

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

6.5 Natureza e composicdo 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 néo

sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizag&o: 07.01.1998

Data da ultima renovagéo: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 0,5 mg (equivalente a 0,02 mg por gota)
Excipientes:
Benzoato de sodio 1,5 mg (equivalente a 0,06 mg por gota)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacéo e dor em doenc¢as musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

4.3 Contra-indicacOes

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

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 suspensdo oral para gatos.

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

4.6  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente foram notificadas reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal, da experiéncia de seguranca
po6s-comercializagdo..Em casos muito raros foi notificada diarreia hemorragica, hematemese,
ulceracédo gastrointestinal e aumento das enzimas hepaticas apds experiéncia de seguranga pos-
comercializagdo.

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

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

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo (Ver
seccdo 4.3).

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligagéo e assim provocar efeitos toxicos. O Metacam néo
deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticides.

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.

4.9 Posologia e via de administracéo

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 manutencéo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

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

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose.
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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 raca
muito pequena) ou a seringa doseadora incluida na caixa.

Procedimento de dosagem utilizando o0 conta-gotas do frasco:
Dose inicial: 10 gotas/kg de peso corporal
Dose de manutencéo: 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.

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

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

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo 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).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apdbs a administracdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentragdes

plasméticas méximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario produto é utilizado de acordo com o regime de dosagem recomendado, séo 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.
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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.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio
Sorbitol, liquido
Glicerol

Sacarina sodica
Xilitol

Dihidrogeno fosfato de sédio dihidratado
Silica coloidal anidra
Hidroxietilcelulose
Acido citrico

Aroma de mel

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 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: 6 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 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

apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/012 15 mi

EU/2/97/004/013 30 mi

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizag&o: 07.01.1998

Data da Gltima renovagao: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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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
Um comprimido para mastigar contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para mastigar

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.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

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

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

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

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 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.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente foram notificadas reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal.

Em casos muito raros foi notificada diarreia hemorragica, hematemese, ulceragdo gastrointestinal e
aumento das enzimas hepaticas, apos experiéncia de seguranca pos-comercializacao..

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

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

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lacta¢do ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactacdo (Ver
seccdo 4.3).

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacéo e assim provocar efeitos toxicos. O Metacam néo
deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticéides.

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
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.

4.9 Posologia e via de administragdo
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.
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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 cdo 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 cdo. Os comprimidos para mastigar Metacam podem ser
administrados com ou sem alimento, sdo aromatizados (flavoured) e sdo bem aceites pela maioria dos
caes.

Esquema de dosagens para a dose de manutenc&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
suspensdo oral para cées.

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

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QM01ACO6.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esterdide (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 infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
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).
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

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

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragao 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.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Citrato de sddio dihidratado

Amido, prégelatinizado

Oxido de ferro castanho

Oxido de ferro amarelo

Celulose microcristalina

Saborizante seco de carne

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas..

6.3  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

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

6.5 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 apresentacoes.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO 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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 07.01.1998
Data da Gltima renovacao: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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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
Um ml contém:

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

Excipiente:
Benzoato de s6dio 1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Gatos e porquinhos-da-india

4.2 Indicacgbes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

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.
Porquinhos-da-india:

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

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & 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.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
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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.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 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 rotulo.

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

4.6  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em gatos, muito raramente foram notificadas reacfes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de
apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal, da experiéncia de
seguranca pos-comercializagcdo. Em casos muito raros foram notificados ulceragdo gastrointestinal e
aumento das enzimas hepéticas, da experiéncia de seguranga pés-comercializacéo..

Estas reacOes adversas sdo na maioria dos casos transitorias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.

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

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactacdo (Ver
seccdo 4.3).

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

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

Em gatos, o pré-tratamento com outras substancias anti-inflamatérias que ndo o Metacam solucéo
injetdvel numa dose Unica de 0,2 mg/kg, pode resultar em reac6es 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados anteriormente.
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4.9 Posologia e via de administragdo

Gatos:

Dosagem

Dor e inflamagdo pos-operatorias a seguir a procedimentos cirdrgicos:

Apds o tratamento inicial com Metacam solucéo injetavel, com uma dose inicial de 0,2 mg/kg,
continuar o tratamento 24 horas depois com Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos na
dosagem de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacdo 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.

Doencas musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial é 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 maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Modo e via de administracéo
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, € necessario duas vezes o volume de manutencéo.

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

4 vezes 0 volume de manutencdo.

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

A suspensédo 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.

Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose.

A dose recomendada ndo deve ser excedida.

Porquinhos-da-india:

Dosagem

Dor pos-operatoria 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 ndo foi avaliada em cobaias.

Modo e via de administracéo

A suspenséo pode ser administrada utilizando uma seringa standard de 1 ml, graduada com escala em
ml e com incrementos de 0,01 ml.
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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 dimensao (por ex. colher de chd) e verter o Metacam suspensao oral
para o recipiente (aconselha-se a dosear mais umas gotas do que as necessarias). Utilizar uma seringa
standard de 1 ml para dosear o Metacam de acordo com o peso corporal do porquinho-da-india.
Administrar o Metacam com a seringa diretamente na boca do porquinho-da-india. Lavar o recipiente
de pequena dimensdo com agua e secar antes da proxima utilizacéo.

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

Para uma administracéo correta
Agitar bem antes de administrar.
Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

O Meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e os 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 4.6, sejam
mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem deveréa ser iniciado um tratamento sintomaético.

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.

4.11 Intervalo de segurancga

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QM0O1ACO6.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
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).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Gatos:

Absorcdo

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 administracdo for realizada
apos a refeicdo, a absorcao pode ser ligeiramente retardada.
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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.

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 varios metabolitos polares. Tal como para as outras espécies
estudadas, a principal via de biotransformacdo do meloxicam em gatos é a oxidag&o.

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 ndo no plasma, é indicativa da sua rapida excregdo. 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).

Porquinhos-da-india:
Néo existem dados disponiveis.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio
Sorbitol, liquido
Glicerol

Sacarina sodica
Xilitol
Dihidrogenofosfato de sddio dihidratado
Silica coloidal anidra
Hidroxietilcelulose
Acido citrico

Aroma de mel

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
Frasco de 3 ml: 14 dias
Frascode 10 ml, 15 mle 30 ml: 6 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

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

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 apresentagoes.

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

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

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. 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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 07.01.1998

Data da ultima renovagéo: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 2 mg/ml solugdo injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa

Meloxicam 2mg
Excipientes:
Etanol 150 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Solucéo limpida de cor amarela.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Gatos

4.2 Indicac¢bes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da dor e da inflamacdo p6s-operatodrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirdrgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos 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.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Se ocorrerem reacOes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
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 prética padrao.
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.
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Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que 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 auto-injecdo 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.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente foram notificadas reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal, e em casos muito raros
ulceracédo gastrointestinal e aumento das enzimas hepéticas, apds experiéncia de seguranga pos-
comercializagao.

Estas reacOes adversas sdo na maioria dos casos transitorias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros, podem ser graves ou fatais, e foram reportadas ap6s experiéncia
de seguranca p6s-comercializacao.

As reacOes anafilaticas foram observadas muito raramente a partir da experiéncia de seguranca pos-
comercializagdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactacdo (ver
seccéo 4.3).

4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O Metacam nao
deve ser administrado juntamente com outros AINES ou glucocorticdides. A administracao simultanea
de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos 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 € 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.

4.9 Posologia e via de administragdo

Reducéo da dor e da inflamagéo pds-operatorias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuagao:

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 inducéo 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 indugéo da anestesia.

Neste caso ndo utilizar o tratamento oral de continuacao.

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Caddigo ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um Anti-Inflamatdrio Néo Ester6ide (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 proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

concentragdes plasmaticas maximas de 1,1 pug/ml foram atingidas aproximadamente 1,5 horas apds a
administracéo.

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragao plasmatica 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 espéecies
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 ndo no plasma, é indicativa da sua rapida excregdo. 21 % da
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dose recuperada € eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19% como metabolitos) e
79 % nas fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Etanol

Poloxadmero 188

Macrogol 300

Glicina

Edetato dissodico

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Meglumina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

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

6.5 Natureza e composicao 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 apresentacoes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 07.01.1998
Data da ultima renovagéo: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspensdo oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Meloxicam 15 mg

Excipiente(s):
Benzoato de s6dio 1,5 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

4.  INFORMACOES CLIiNICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

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

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

4.3 Contra-indicacgdes

N&o administrar a suinos com patologia hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique a evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

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

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 veterindrio aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatoérios nédo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o0 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.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o existem.

4.7 Utilizac8o durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Né&o administrar simultaneamente com glucocorticosteréides, outros medicamentos anti-inflamatorios-
nao-esterdides ou com agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administragéo

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

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

Para ser administrado prefencialmente misturado com uma peguena quantidade de alimento.
Alternativamente pode ser administrado antes da refeicdo, ou diretamente na boca.

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.

Agitar bem antes de administrar.

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

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 5 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo-esterdides (oxicams).
Caédigo ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Propriedades farmacodinamicas
O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esteréide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-exsudativos e

antipiréticos. Reduz a infiltrac&o leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor extensao, inibe
também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. O meloxicam também tem propriedades
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anti-endotoxicas, porque demonstrou inibir a producéo de tromboxano B; induzida pela administracdo
intravenosa da endotoxina E.coli, em suinos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Apds uma unica dose por via oral de 0,4 mg de meloxicam/kg foi atingido um valor de Ciax de

0,81 pg/ml apds 2 horas.

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. Detetam-se concentragcdes 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.

Eliminacdo
Apdbs administracdo oral a semi-vida de eliminacdo plasmatica é de aproximadamente 2,3 horas.
Cerca de 50 % da dose administrada é eliminada por via urinéria e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio
Sorbitol, liquido
Glicerol

Sacarina sodica
Xilitol

Dihidrogeno fosfato de sédio dihidratado
Silica, coloidal anidra
Hidroxietilcelulose
Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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6.5 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 apresentacdes.

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/041 100 mi

EU/2/97/004/042 250 mi

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 07.01.1998

Data da ultima renovagéo: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 40 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 40 mg
Excipiente:
Etanol 150 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solucdo limpida de cor amarela.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e equinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducgdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens néo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinacgdo com terapia antibidtica.
Para o alivio da dor pos-operatoria ap6s 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 célica equina.
4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes (ver a sec¢do 4.7).

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

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & 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.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Metacam, 20 minutos antes da descorna, reduz a dor pos-operatdria.
Apenas 0 Metacam nao ir& proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna.
Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medica¢do com um
analgésico adequado.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precauces especiais para a utilizagdo em animais

Se ocorrerem reacOes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
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 que administra 0 medicamento veterinério aos animais
A autoinjecdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatdrios Nao Esterdides (AINESs) 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.

Tendo em conta o risco de auto-injecdo 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 irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em bovinos, apenas um ligeiro inchaco transitdrio no local da injeccdo ap6s a administracao
subcutanea foi observado em menos de 10 % dos animais tratados em estudos clinicos.

Em equinos, um inchago transitério no local da inje¢&o foi observado em casos isolados em estudos
clinicos, mas resolvido sem intervencao.

As reacOes anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

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

Bovinos:  Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacao.
Equinos:  N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes (ver a seccao 4.3).
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4.8 Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccéo

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

4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos:

Administrar uma Unica injecao 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 antibidtica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Equinos:
Administrar uma Unica injecao 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 masculo-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 administracao da injecéo.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinério durante a administragéo.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

Equinos: Carne e visceras: 5 dias.

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QMO01ACO06.

5.1 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-inflamatérios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacgdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também
propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a producéo de tromboxano B; induzida
pela administracdo de endotoxina E.coli em vitelos e vacas em lactacéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

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

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 98 %. As concentracdes mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentra¢bes 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. 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.

Eliminacdo
A semivida de eliminacdo do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo ap0s 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.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Poloxadmero 188

Macrogol 300

Glicina

Edetato dissodico

Hidroxido de sddio

Acido cloridrico

Meglumina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 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.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/050-053

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 07.01.1998
Data da Gltima renovagao: 06.12.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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ANEXO 11
FABRICANTE/FABRICANTES RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGAGOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUGAO NO MERCADO
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A. FABRICANTES RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricantes responsavel pela libertacdo do lote

Solucdo injetavel:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
ESPANHA

Suspensao oral, comprimidos para mastigar:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANY

O folheto informativo impresso que acompanha o0 medicamento veterinario deve mencionar o nome e
o0 endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa do Metacam encontra-se autorizado de acordo com a tabela 1 do anexo do
Regulamento da Comisséo (UE) N° 37/2010:

Substancia(s) Residuo Espécie LMR Tecidos- Outras Classificacdo

farmacologi- | marcador animal alvo provisdes terapéutica

camente
ativa(s)

Meloxicam Meloxicam | Bovinos, 20 ug/kg | Masculo | Nenhuma Agentes anti-
caprinos, |65 ug/kg | Figado entrada inflamatorios/Agentes
porcinos, |65 pg/kg |Rim anti-inflamatorios ndo
coelhos, esterdides
Equinos
Bovinos, 15 pg/kg | Leite
caprinos

Os excipientes listados na seccdo 6.1 do RCMV sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMRs ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n° 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.
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D. OBRIGAC{)ES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO USO SEGURO E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Néo aplicavel.
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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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x20mil
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos:  Injecdo Unica por via subcutanea ou intravenosa.
Suinos: Injecdo Unica por via intramuscular. Se for necessario, pode ser administrada uma
segunda dose, passadas 24 horas.

Injecdo Unica por via intramuscular antes da cirurgia.
Atencdo a exatiddo da dose, utilizacdo de equipamento de dosagem apropriado e determinacéo do peso
corporal.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de28 dias.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Eliminacéo: antes de utilizar ler o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO 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
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EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

| 16. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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 5 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SCoulV
Suinos: IM

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

|6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,5 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caées

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Eliminacdo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E~CONDIQ(~)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. 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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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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
Meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
180 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caées

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade do frasco aberto: 6 meses.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(;@ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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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 suspensdo oral para cées
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIAS ATIVA(S)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
32ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7.  PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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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 solugdo injetavel para cées e gatos
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées:  Doengas musculo-esqueléticas: uma Unica inje¢&o por via subcutanea.
Dor pds-operatdria: uma Unica inje¢do por via intravenosa ou subcutanea.
Gatos:  Dor pos-operatdria: uma Unica injegdo por via subcutanea.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

|8 INTERVALO(S) DE SEGURANGA

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

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Eliminacdo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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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 solucdo injetavel para cées e gatos
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIAS ATIVA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées: IV ou SC
Gatos: SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

4. 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

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: Injecdo Unica por via SC ou IV.

Suinos: Injecdo Unica por via IM. Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose,
passadas 24 horas.

Equinos: Injecdo Unica por via IV.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo 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.

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

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Eliminacdo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. 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
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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

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Injecdo SC ou IV.
Suinos: Injecdo IM.
Equinos: Injecdo 1V.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

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

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

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

13. MENf;AO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO: E CONDICOES OuU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco de20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 20 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IV
Suinos: IM
Equinos: v

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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.

| 6. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Cavalos

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.

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

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 3 dias
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano)
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacéo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

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

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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
Meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Cavalos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 3 dias

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano)
ApGs a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,5 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml
30 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caes

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

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

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
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Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacéo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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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 suspensdo oral para cées
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml
30 mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7.  PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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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

Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS SUBSTANCIAS

Meloxicam 1 mg/comprimido para mastigar
Meloxicam 2,5 mg/comprimido para mastigar

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para mastigar

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos
84 comprimidos
252 comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Caes

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes:

Via oral.

Dose Unica no primeiro dia: 0,2 mg meloxicam/kg de peso corporal. Dose de manutencdo: 0,1 mg
meloxicam/kg de peso corporal uma vez ao dia (1 comprimido para mastigar por 10 kg de peso
corporal).

Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para caes:

Via oral.

Dose Unica no primeiro dia: 0,2 mg meloxicam/kg de peso corporal. Dose de manutencéo: 0,1 mg
meloxicam/kg de peso corporal uma vez ao dia (1 comprimido para mastigar por 25 kg de peso
corporal).

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacéo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO 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
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes
Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para cédes
Meloxicam

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixade 3ml, 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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,5 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

5. ESPECIES-ALVO

Gatos e porquinhos-da-india

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

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

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a gatos com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo e 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.
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N&o administrar a porquinhos-da-india com idade inferior a 4 semanas de idade.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

3 mil: Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 14 dias
10 ml:  Apds 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.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacdo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(;@ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO 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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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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 suspensdo oral para gatos e porquinhos-da-india
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4, VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

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

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 2 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml

5. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uma Unica inje¢do por via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

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

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
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Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacéo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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 solucdo injetavel para gatos
Meloxicam

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

Meloxicam 2 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

4, VIA DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.

Preferencialmente misturado com uma pequena quantidade de alimento. Alternativamente, antes da
refeicdo ou diretamente na boca.

Apos a administragdo, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a seringa doseadora com dgua morna
e deixar secar.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 5 dias
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacdo: antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

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

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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 suspensdo oral para suinos
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.

Apdbs a administracdo, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a seringa doseadora com agua morna
e deixar secar.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 5 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano)
Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\JARIO" E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

| 16. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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
Meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 40 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e equinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via subcuténea, via intravenosa.
Equinos: via intravenosa.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranga:

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.

102



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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMERO(S) 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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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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
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 40 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e equinos

| 6. INDICAGCAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IV
Equinos: IV

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

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.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

13. MENN(;AO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VE:I'ERINARIO’N’ E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

16. NUMERODA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/051 100 ml.
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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 injetavel para bovinos e equinos
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 40 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: SC, IV
Equinos: v

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranga:

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. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 5 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
meloxicam 5mg
etanol 150 mg

Solucdo clara, amarelada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducgdo dos sintomas clinicos em bovinos.

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

Suinos:

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

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

5. CONTRA-INDICACOES
N&o administrar a animais com patologia hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou

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

Em bovinos,os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e
transitoria reacdo edematosa no local da injecéo subcutanea.

As reacOes anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

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

Bovinos:

Administrar uma Unica injegdo 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 combinacdo 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.

Reducdo da dor pdés-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 atencdo a exatidao da dose incluindo a utilizagao de equipamento de dosagem
apropriado e atencdo a determinag&o do peso corporal.

2l INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

11. PRECAUCOES 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 ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

N&o administrar este medicamento veterinariodepois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento de vitelos com Metacam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatoria.Apenas o Metacam ndo ir4 proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de
descorna. Para obtencéo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a co-medicagdo com
um analgésico adequado.

O tratamento dos leitdes com Metacam antes da castra¢do reduz a dor p6s-operatéria. Para obter o
alivio da dor durante a cirurgia, € necessaria co-medicacdo com um anestésico/sedativo adequado.
De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor apos cirurgia, 0 Metacam deve ser
administrado 30 minutos antes da intervenc&o cirdrgica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Se ocorrerem reacdes adversas, 0 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.

Precaucoes 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 auto-injecdo 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 lactacéo:
Bovinos: Pode ser administrado durante a gestacao.
Suinos: Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos para injetaveis de vidro transparente com 20 ml, 50 ml ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées

Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

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

Suspensao oral viscosa entre 0 amarelado e o esverdeado.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Muito raramente foram notificadas reacGes adversas tipicas dos anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINES), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia
renal da experiéncia de seguranca pos-comercializagéo.

Em casos muito raros foi notificada diarreia hemorréagica, hematemese, ulceracdo gastrointestinal e
aumento das enzimas hepaticas da experiéncia de seguranca pos-comercializacao.

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

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

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
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- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Cées

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

Dosagem

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 manutencdo 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 de Metacam pode ser ajustada para a dose individual efetiva mais baixa, refletindo que o grau
de dor e inflamacdo associados a doengas musculo-esqueléticas crénicas pode variar com o tempo.

Modo e via de administracao

Agitar bem antes de administrar. 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 caes 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 frasco com a seringa Voltar o frasco para cima e com Premindo o émbolo, esvaziar
Puxar a tampa do frasco para para baixo. Puxar o émbolo até  um movimento de rotagéo o contetdo da seringa no
baixo e desenroscar. Fixar a que a linha preta corresponda separar a seringa doseadora do alimento ou diretamente na
seringa doseadora ao conta- ao peso corporal do cdo em frasco. boca

gotas do frasco puxando kg.

suavemente.

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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose. Seguir cuidadosamente as instru¢des do médico
veterinario.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES 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 ap0s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais:

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 suspenséo oral
para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento 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:
Ver a sec¢do “Contraindicacfes”.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccao:

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

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 (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):Em caso de sobredosagem devera
ser iniciado um tratamento sintomatico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios nao utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de 10 ml, 32 ml, 100 ml ou 180 ml. E possivel que no sejam comercializadas todas as
apresentacdes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos

Meloxicam

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

Meloxicam 5mg

Etanol 150 mg

Solucdo clara e amarelada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Caes:
Alivio da inflamacéo e dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Reducdo da dor pds-
operatoria e inflamacdo a seguir a cirurgia ortopédica e do tecido mole.

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

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & 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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6. REACCOES ADVERSAS

Muito raramente foram notificadas reacGes adversas tipicas dos anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINEs), tais como perda de apetite, vdmitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia, insuficiéncia
renal em da experiéncia de seguranga pos-comercializagdo. Em casos muito raros foi notificado
aumento das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceracao
gastrointestinal e elevadas enzimas hepaticas elevadas, da experiéncia de seguranca pds-
comercializagdo. Estas reaces adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e séo,
na maioria dos casos, transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito
raros, podem ser graves ou fatais.

As reages anafilaticas foram observadas muito raramente a partir da experiéncia de seguranca pos-
comercializagdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

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

Dosagem em funcéo da espécie

Caes:  Administracao unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja 0,4 mi/10 kg).

Gatos:  Administracdo Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e. 0,04 mi/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

Cées:

Doencas musculo-esqueléticas: uma Unica injecao 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 cédes, na dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso
corporal, 24 horas depois da administracao.

Reducdo da dor pds-operatdria (durante um periodo de 24 horas): uma Unica inje¢do por via
intravenosa ou subcutanea antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducdo da anestesia.
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Gatos:

Reducéo da dor e da inflamagdo pos-operatdrias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuacgdo:

Uma unica injecdo subcutanea 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 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 inflamag&o pds-operatdrias, quando néo € possivel um tratamento oral de
continuagdo, como p. ex., em gatos agressivos:

Uma Unica injecdo subcutanea na dose de 0,3 mg/kg, antes da cirurgia, por exemplo na altura da
inducéo da anestesia. Neste caso, ndo administrar tratamento oral de continuacéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve ser dada particular atencdo a exatiddo da dose.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES 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 ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais:

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 pds-operatéria e inflamacéo pds-procedimentos cirtrgicos em gatos:
No caso de ser necessario um alivio adicional da dor, deve ser considerada uma terapéutica
multimodal para a dor.

Precaucbes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento 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 auto-injecdo 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 lactacéo:
Ver a sec¢do “Contraindicacfes”.
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Interacgfes medicamentosas e outras formas de interaccdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacéo e assim provocar efeitos toxicos. O Metacam néao
deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides. A administracdo simultanea
de potenciais medicamentos veterinarios nefrotdxicos deve ser evitada. Em animais com risco
anestésico (por exemplo animais velhos), a fluido-terapia por via intravenosa ou subcutanea deve ser
tomada em consideragdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada concomitantemente
com medicamentos AINES, néo se pode excluir um risco para a fungdo 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 farmacolégicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

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

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

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco para injetaveis de 10 ml ou 20 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacdes.

119


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

FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 20 mg/ml soluc¢éo injetavel para bovinos, suinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
Meloxicam 20 mg
Etanol 150 mg

Solucdo amarelada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducgdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao
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-operatoria ap6s 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 inflamacéo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas.

Indicado no alivio da dor associada a célica equina.
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5. CONTRA-INDICACOES

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

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & 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. REACCOES ADVERSAS

Em bovinos , os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e
transitoria reacdo edematosa no local da injecéo subcutanea.

Em equinos, foi observado um edema transitdrio no local da injecdo em casos isolados durante estudos
clinicos, o qual é resolvido sem intervencao.

As reac0Oes anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

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

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 combina¢do com terapia antibi6tica 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 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 utilizado para tratamento de continua¢do, huma dose de
0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas ap6s a administracdo da injecao.
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2l INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

Suinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos:  carne e visceras: 5 dias

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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 recipiente: 28 dias.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento de vitelos com Metacam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatoria.Apenas 0 Metacam 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.

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais:

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.

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
cirdrgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento 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 auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

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

Gestacdo e lactacio:

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

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):Em caso de sobredosagem devera
ser iniciado um tratamento sintomatico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios nao utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

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.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

123


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

FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 15 mg/ml suspensdo oral para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos
Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
Meloxicam 15 mg

Suspensao oral viscosa entre 0 amarelado e o esverdeado.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamacéo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cavalos.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cavalos que sofram de patologias gastrointestinal (tais como irritacdo e 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. REACCOES ADVERSAS

Diarreia, tipicamente associada a anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINES) foi muito raramente
observada em ensaios clinicos. O sintoma foi reversivel.

Muito raramente, foram notificadas perda de apetite, apatia, dor abdominal, colite e urticaria a partir
da experiéncia de seguranca pos-comercializacao.

As reaces anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
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- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Cavalos

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

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

Modo e via de administracéo
Agitar bem antes de administrar. Administrar misturado com uma pequena quantidade de alimento,
antes da refeicdo, ou diretamente na boca.

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.

Apos a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com agua morna e deixar secar.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias.

11. PRECAUCOES 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 ap0s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
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-Inflamatoérios Ndo Esterdides (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 rétulo.

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

Gestacdo e lactacéo:
Ver a sec¢do “Contraindicacfes”.

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

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

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

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Frasco de 100 ml ou 250 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para cées

Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

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

Suspensao oral viscosa entre 0 amarelado e o esverdeado.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cdes com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo e 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. REACOES ADVERSAS

Muito raramente foram notificadas rea¢fes adversas tipicas dos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINES), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia
renal, da experiéncia de seguranga p6s-comercializagéo.

Em casos muito raros foi notificada diarreia hemorrégica, hematemese, ulceragdo gastrointestinal e
aumento das enzimas hepaticas, apos experiéncia de seguranca pos-comercializagao.

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

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

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
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- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais, incluindo notifica¢des isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo gque nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Cées

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

Dosagem
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 de Metacam pode ser ajustada para a dose individual efetiva
mais baixa, refletindo que o grau de dor e inflamacéo associados a doengas musculo-esqueléticas
cronicas pode variar com o tempo.

Modo e via de administracéo

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 raga muito
pequena) ou a seringa doseadora incluida na caixa.

Procedimento de dosagem utilizando o0 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 frasco com a seringa Voltar o frasco para cima e com Premindo o émbolo, esvaziar
Puxar a tampa do frasco para para baixo. Puxar o émbolo at¢é  um movimento de rotagéo o conteudo da seringa no
baixo e desenroscar. Fixar a que a linha preta corresponda separar a seringa doseadora do alimento ou diretamente na
seringa doseadora ao conta- ao peso corporal do cdo em frasco. boca

gotas do frasco puxando kg.

suavemente.

Alternativamente, a terapia pode ser iniciada com Metacam 5 mg/ml solucéo injetavel.
A resposta clinica observa-se normalmente num periodo de 3 - 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.
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2l INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve ser dada particular atencdo a exatiddo da dose. Seguir cuidadosamente as instru¢cdes do médico
veterinario. Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES 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 recipiente: 6 meses.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em 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 devido aos diferentes
dispositivos de dosagem. Em gatos, deve ser utilizado Metacam 0,5 mg/ml suspensdo 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 rotulo.

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

Gestacéo e lactagéo:
Ver a seccdo “contraindicagdes”.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interaccdo:

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

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 (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
gue ja ndo séo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Frasco de 15 ml ou 30 ml. E possivel que n&o sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes
Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZACAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertagcdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um comprimido contém:
Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5mg

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.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

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

5! CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar a cdes 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. REACCOES ADVERSAS

Muito raramente foram notificadas reagdes adversas tipicas dos anti-inflamatorios nao esterdides
(AINEs), tais como perda de apetite, vdmitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia
renal, apos experiéncia de seguranga pos-comercializacao.

Em casos muito raros foi notificada diarreia hemorragica, hematemese, ulceracdo gastrointestinal e
aumento das enzimas hepaticas.

Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos

casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.
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Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detecte quaiquer 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.

1. ESPECIES-ALVO

Caes

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

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 solucédo
injetavel para caes e gatos.

O tratamento deve continuar com a administragéo 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 de cada cdo. Os comprimidos para mastigar Metacam podem
ser administrados com ou sem alimento, sdo aromatizados e sdo bem aceites pela maioria dos caes.

Esquema de dosagens para a dose de manutenc&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

suspensdo oral para cées.

132




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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose. Seguir cuidadosamente as instru¢des do médico
veterinario. InstrucGes para abertura dos blisters resistentes a abertura por criancas: Retirar o
comprimido do “blister”.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

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 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.

Gestacdo e lactacéo:
Ver a seccdo “Contraindicacfes”.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao:

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

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
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 (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
gue ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentacdes:
Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes:

Blisters: 7, 84 ou 252 comprimidos

Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para cées:
Blisters: 7, 84 ou 252 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos e porquinhos-da-india

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
meloxicam 0,5 mg (equivalente a 0,017 mg por gota)

Suspensao oral viscosa entre 0 amarelado e o esverdeado.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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.

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

5! CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos 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. REACCOES ADVERSAS

Em gatos, muito raramente foram notificadas reaces adversas tipicas dos anti-inflamatérios néo
esterdides (AINES), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e
insuficiéncia renal, da experiéncia de seguranga pés-comercializag&o.

Em casos muito raros foram notificados ulceracdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepéticas,
da experiéncia de seguranca pds-comercialziacao.
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Estas reacdes adversas sdo na maioria dos casos transitorias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.

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

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario

7. ESPECIES-ALVO

Gatos

8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Gatos:

Dosagem

Dor e inflamagdo pos-operatorias a seguir a procedimentos cirdrgicos:

Apos o tratamento inicial com Metacam solucéo injetavel, com uma dose inicial de 0,2 mg/kg,
continuar o tratamento 24 horas depois com Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos na
dosagem de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacdo pode ser
administrada uma vez por dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Doengas 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.

Doencas musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial é uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar com a administracéo 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 maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Modo e via de administracéo

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

A suspensédo pode ser administrada utilizando o conta-gotas do frasco para gatos, qualquer 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 atencéo a exatidao da dose.

A dose recomendada n&o deve ser excedida.

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 necessério 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 manutencdo.

Agitar bem o frasco. Voltar o frasco com a seringa Voltar o frasco para cima e com Premindo o émbolo, esvaziar
Puxar a tampa do frasco para para baixo. Puxar o émbolo at¢é  um movimento de rotagéo o conteudo da seringa no
baixo e desenroscar. Fixar a que a linha preta corresponda separar a seringa doseadora do alimento ou diretamente na
seringa doseadora ao conta- ao peso corporal do gato em frasco. boca

gotas do frasco puxando kg.

suavemente.

Porquinhos-da-india:

Dosagem

Dor pos-operatoria 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-
cirdrgia). 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).

Modo e via de administracéo
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: 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 dimensdo (por ex. colher de chd) e verter o Metacam suspenséo oral
para o recipiente (aconselha-se a dosear mais umas gotas do que as necessarias). Utilizar uma seringa
standard de 1 ml para dosear o Metacam de acordo com o peso corporal do porquinho-da-india.
Administrar o Metacam com a seringa diretamente na boca do porquinho-da-india. Lavar o recipiente
de pequena dimensdo 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 porqueinhos-
da-india.

N\

i~

Agitar bem o frasco. Utilizar um recipiente de Utilizar uma seringa standard de  Premindo e émbolo, esvaziar o
Puxar a tampa do frasco para pequena dimenséo (por ex. colher 1 ml para retirar o volume conteldo da seringa diretamente
baixo e desenroscar. de chd) e verter o Metacam necessario de Metacam na boca do porquinho-da-india

suspenséo oral para o recipiente  suspensdo oral que corresponde

(aconselha-se a dosear mais umas ao peso corporal do porquinho-

gotas do que as necessarias). da-india
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Seguir cuidadosamente as instru¢fes do médico veterinario.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES 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 ap0s a primeira abertura do recipiente:
Frasco de 3 ml: 14 dias
Frascode 10 ml, 15 mle 30 ml: 6 meses.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

Utilizagcdo pos-operatoria em gatos e porqueinhos-da-india:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

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

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que 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 rotulo.

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

Gestacéo e lactagéo
Ver a seccdo “Contraindicacfes”.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interaccdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O Metacam nao
deve ser administrado juntamente com outros AINES ou glucocorticdides. A administracao simultanea
de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.
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Em gatos, o pré-tratamento com outras substancias anti-inflamatérias que ndo o Metacam solucéo
injetdvel numa dose Unica de 0,2 mg/kg, pode resultar em reac6es 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.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, 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 reacfes adversas, conforme descritas na sec¢do "Reacdes
adversas”, 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.

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

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

seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que j& ndo sdo necessarios. Estas

medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de 3 ml, 10 ml, 15 ml ou 30 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 2 mg/ml solucdo injetavel para gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 2 mg/ml solucdo injetavel para gatos

Meloxicam

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

meloxicam 2mg

etanol 150 mg

Solucdo clara, amarelada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da dor e da inflamacao p6s-operatorias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirurgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

5! CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

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

N&o administrar em casos 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. REACCOES ADVERSAS

Muito raramente foram notificadas reacGes adversas tipicas dos anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINES), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia
renal, e em casos muito raros ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepaticas, apos
experiéncia de seguranca pos-comercalizagdo.
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Estas reacdes adversas sdo na maioria dos casos transitorias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros, podem ser graves ou fatais, e foram reportadas ap6s experiéncia
de seguranca p6s-comercializacao.

As reacdes anafilaticas foram observadas muito raramente a partir da experiéncia de seguranca pds-
comercializagdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais, incluindo notificacfes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario

1. ESPECIES-ALVO

Gatos

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

Reducéo da dor e da inflamagéo pds-operatorias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuacgdo:

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
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 inducgéo da anestesia. Neste caso ndo
utilizar o tratamento oral de continuacéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES 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 recipiente: 28 dias.
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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.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

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 monitorizacdo 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 que administra 0 medicamento

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 auto-injecdo 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.

Gestacéo e lactagédo
Ver a seccdo “Contraindicacfes”.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O Metacam néao
deve ser administrado juntamente com outros AINES ou glucocorticdides. A administracao simultanea
de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada. 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 € administrada concomitantemente
com medicamentos AINEs, ndo se pode excluir um risco para a fungéo renal.

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.

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

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios nao utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no

lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

142



14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco para injetaveis de 10 ml ou 20 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacdes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 15 mg/ml suspensdo oral para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspensdo oral para suinos

Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
Meloxicam 15 mg

Suspensao oral viscosa entre 0 amarelado e o esverdeado.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a suinos com patologia hepatica, cardiaca ou renal, 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. REACCOES ADVERSAS

N&o existem.

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo atuou, por favor informe o seu médico
veterinario

7. ESPECIES-ALVO

Suinos
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8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Suspensao oral para administracdo na dose de 0,4 mg/kg de peso vivo (i.e. 2,7 ml/100 kg) em
combinagdo com terapia antibiotica, conforme o adequado. Se for necessério, pode ser administrada
uma segunda dose de meloxicam apos 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.

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.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para ser administrado prefencialmente misturado com uma pequena quantidade de alimento.
Alternativamente pode ser administrado antes da refeicdo, ou diretamente na boca.

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.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias.

11. PRECAUCOES 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 recipiente: 6 meses.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacOes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
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 que administra 0 medicamento veterinrios 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 rétulo.

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

Gestacéo e lactagédo
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacgéo
N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo-esterdides ou com agentes anticoagulantes.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios nao utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos.. Pergunte ao seu medico veterinario como deve eliminar os medicamentos
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de 100 ml ou 250 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metacam 40 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 40 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e equinos
Meloxicam

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 40 mg
Excipiente:
Etanol 150 mg

Solucgéo limpida de cor amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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 reducao
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-operatdria 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! CONTRA-INDICACOES

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

147



N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes (ver a sec¢do “Gestacdo e lactacao”).

N&o administrar a animais com patologias hepética, cardiaca ou renal, 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. REACCOES ADVERSAS

Em bovinos, apenas um ligeiro inchago transitdrio no local da injeccéo ap6s a administracdo
subcutanea foi observado em menos de 10 % de animais tratados em estudos clinicos.

Em equinos, um inchago transitorio no local da injecéo foi observado em casos isolados em estudos
clinicos, mas resolvido sem intervencéo.

As reac0Oes anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario
7. ESPECIES-ALVO

Bovinos e equinos.

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

Bovinos:

Administrar uma Unica injecao 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 antibidtica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Equinos:
Administrar uma Unica injecéo 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 masculo-esqueléticas agudas como cronicas,
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 apds a administracdo da injecéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de EXP.

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

O tratamento de vitelos com Metacam, 20 minutos antes da descorna, reduz a dor pds-operatoria.
Apenas 0 Metacam ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna.
Para obtencéo do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medica¢do com um
analgésico adequado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

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.

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 intervencéo
cirtrgica.

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

A autoinjecdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatdrios Nao Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com 0 medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Tendo em conta o risco de auto-injecdo 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 irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacéo:
Bovinos:  Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacdo.
Equinos:  N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes (ver a seccao “Contraindicacdes™).

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccao:
N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos AINES ou com
agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que j& ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a protegdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdes de 1 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, de 50 ml ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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