ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novaquin 15 mg/ml suspensdo oral para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém

Substancia ativa:

Meloxicam 15 mg
Excipientes:
Benzoato de sodio 1,75 mg

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.

Suspensao oral viscosa amarelo-esverdeada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Equinos.

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

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

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a €éguas gestantes ou lactantes.

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

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

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao aplicavel.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

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

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatorios Nao Esterdides (AINE) 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)

Foram observados casos isolados de reagdes adversas tipicamente associadas aos AINE nos ensaios
clinicos (urticéria ligeira, diarreia). Os sinais clinicos sdo reversiveis.

Perda de apetite, apatia, dor abdominal e colite foram notificadas em casos muito raros.

As reagdes anafilaticas (alérgicas), que podem ser graves (ou mesmo fatais) podem ocorrer em casos
muito raros e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- 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 notificacdes isoladas )

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Os estudos de laboratorio efetuados em bovinos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados sobre equinos. Por conseguinte,
ndo use este medicamento veterinario durante a gestagdo e lactacdo (ver sec¢do 4.3).

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interaciao

Nao administrar simultaneamente com glucocorticdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administraciao

Para administracao oral.

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

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

A suspens@o 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, pelo menos 20 vezes, antes de administrar.

Apo6s a administracdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com agua morna e deixar secar.

Evitar a introdu¢do de contamina¢do durante a administracao.
4.10 Sobredosagem (sintomas, medidas de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca



Carne ¢ visceras: 3 dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a éguas produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e antirreumaticos, nao esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1ACO6.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

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

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
Quando o medicamento veterinario ¢ administrado de acordo com o regime de posolédgico

recomendado, a biodisponibilidade oral é aproximadamente de 98 %. As concentragdes plasmaticas
maximas sdo obtidas apos 2—3 horas aproximadamente. O fator de acumulagao de 1,08 sugere que o
meloxicam ndo se acumula quando administrado diariamente.

Distribuicao
Aproximadamente 98 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O volume de distribui¢do ¢ de
0,12 1/kg.

Metabolismo

O metabolismo ¢ 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 equinos ndo foi
investigado. Os metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminagéo
O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semivida terminal de 7,7 horas.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Benzoato de sédio

Glicerol

Polisorbato 80
Hidroxietilcelulose

Silica, coloidal anidra
Fosfato dissodico di-hidratado
Acido citrico monohidratado
Ciclamato de sodio

Sorbitol, liquido

Sucralose

Aroma de anis

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: 5 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario nao necessita de precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Cada embalagem contém um frasco de polietileno de alta densidade (PEAD) com 125 ml ou 336 ml,
um fecho PEAD e uma seringa doseadora de polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio 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
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

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

EU/2/15/186/001-002

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 08/09/2015
Data da ultima renovacgao: 24/06/2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS (LMR)



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A

UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médica.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR)

A substancia ativa do Novaquin encontra-se incluida na tabela 1 do anexo do Regulamento da
Comissao (UE) n.° 37/2010:

Substancias Residuo Espécie | LMR Tecidos- | Outras Classificagdo

farmacologicamente | marcador | animal alvo disposigoes | terapéutica

ativas

Meloxicam Meloxicam | Bovinos, | 20 ug/kg | Musculo | Nenhuma | Agentes anti-
caprinos, | 65 ug/kg | Figado | entrada inflamatdrios/Agentes
suinos, 65 pg/kg | Rim anti-inflamatdrios
coelhos, ndo esteroides
equideos
Bovinos, | 15 pug/kg | Leite
caprinos

Os excipientes listados na sec¢dao 6.1 do RCMYV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas ndo
abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n.® 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.




ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novaquin 15 mg/ml suspensdo oral para equinos
Meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
336 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Equinos

| 6. INDICACAO(OES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao oral.
Agitar bem, pelo menos 20 vezes, antes de administrar.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 3 dias.

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

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

A suspensdo deve ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos abertura administrar no prazo de: 5 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

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

Elimina¢do dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES 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 ¢ do alcance das criangas.

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

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

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

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

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco PEAD

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novaquin 15 mg/ml suspensdo oral para equinos
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3.  FORMA FARMACRKUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
336 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Equinos

6. INDICACAO(INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.
Agitar bem, pelo menos 20 vezes, antes de administrar.
Antes de usar, ler o folheto informativo

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 3 dias.

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

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)
Apos abertura administrar no prazo de: 5 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de usar, ler o folheto informativo..

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ou
RESTRIC()ES 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

Le Vet Beheer B.V.
Paises Baixos

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

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Novaquin 15 mg/ml suspensao oral para equinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

28 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novaquin 15 mg/ml suspensdo oral para equinos

Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substincia ativa
Meloxicam 15 mg.

Excipientes
Benzoato de s6dio 1,75 mg

Suspensdo oral viscosa amarelo-esverdeada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a equinos gestantes ou lactantes.

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

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

Foram observados casos isolados de reagdes adversas tipicamente associadas aos Medicamentos Anti-
Inflamatorios Nao Esterdides (AINE) nos ensaios clinicos (urticaria ligeira, diarreia). Os sinais
clinicos sdo reversiveis.

Perda de apetite, apatia, dor abdominal e colite foram notificadas em casos muito raros.

As reag0Oes anafilaticas (alérgicas), que podem ser graves (ou mesmo fatais) podem ocorrer em casos
muito raros ¢ devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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 frequentes (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 notifica¢des isoladas )

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

7.  ESPECIES-ALVO

Equinos.

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

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

MODO E VIA DE ADMINISTRACAOQ
Agitar bem, pelo menos 20 vezes, antes de administrar. Administrar misturado com uma pequena
quantidade de alimento, antes da refeicao, ou diretamente na boca.

9. INSTRUCOES PARA UMA UTILIZACAO CORRETA
Evitar a contaminagdo durante a administragao.

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.

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

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Este medicamento veterinario ndo necessita de precaucdes especiais de conservagao.
Nao administrar ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco apés VAL.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 5 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:
Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a AINE 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.

Gravidez e aleitamento:

Os estudos de laboratorio efetuados em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados sobre éguas. Ndo administrar a
equinos gestantes ou lactantes.

Ver seccao “Contraindicagdes”.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo:
Nao administrar simultaneamente com glucocorticoides, outros medicamentos anti-inflamatérios
ndo esterdides ou 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 nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Perguntar ao médico-
veterinario como eliminar os medicamentos que ja nao sao necessarios. Estas medidas visam a
protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMACOES
Cada embalagem contém um frasco com 125 ml.

Cada embalagem contém um frasco com 336 ml.
E possivel que n2o sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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