ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 5 mg/ml solucion inyectable para perros, gatos, bovino y cerdos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 5 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Etanol 150 mg

Poloxamero 188

Cloruro de sodio

Glicina

Hidroxido de sodio

Acido clorhidrico

Glicofurol

Meglumina

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente de color amarillo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros, gatos, bovino (terneros) y cerdos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Perros:
Alivio de la inflamacién y del dolor en trastornos musculoesqueléticos agudos y cronicos. Reduccion
del dolor y de la inflamacion en el postoperatorio tras la cirugia ortopédica y de tejidos blandos.

Gatos:
Reduccion del dolor en el postoperatorio tras la ovariohisterectomia y la cirugia menor de tejidos
blandos.

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas clinicos.
Para uso en diarrea en combinacion con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros de mas de una semana.

Para el alivio del dolor postoperatorio consecutivo al descornado en terneros.



Cerdos:
En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.
Alivio del dolor postoperatorio asociado a la cirugia menor de tejidos blandos como la castracion.

3.3 Contraindicaciones

e No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

e No usar en perros y gatos que presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y
hemorragia, insuficiencia hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

e No usar en perros y gatos de menos de 6 semanas de edad ni en gatos de menos de 2 kg.

e No usar en bovinos y cerdos con disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos
hemorragicos, o en caso de que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

e Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de
edad.

e No usar en cerdos de menos de 2 dias de edad.

e Para las contraindicaciones en el caso de animales gestantes o lactantes, ver también la seccion
3.7.

3.4 Advertencias especiales

El tratamiento de los lechones con el medicamento veterinario antes de la castracion reduce el dolor
postoperatorio.

Para aliviar el dolor durante la cirugia en bovino y cerdos es necesaria una comedicacion con un
anestésico/sedante/analgésico apropiado.

El medicamento veterinario deberd administrarse 30 minutos antes de la intervencion quirargica para
obtener el mayor alivio posible del dolor en cerdos después de la cirugia.

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce
el dolor postoperatorio. El medicamento veterinario por si solo no proporcionaré un alivio adecuado
del dolor durante el procedimiento de descornado.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un
riesgo potencial de toxicidad renal. Durante la anestesia, la monitorizacion y la fluidoterapia deberan
considerarse como practicas estandar.

En gatos, no se debe administrar ningun tratamiento de seguimiento por via oral utilizando meloxicam
u otro antiinflamatorio no esteroideo (AINE), ya que no se ha establecido una dosificacion adecuada
para tales tratamientos de seguimiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los AINE deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o en edad fértil,
porque el meloxicam puede ser daiiino para el feto y el nonato.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:




No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy raros Pérdida del apetito®, letargo®

Vomitos?, diarrea®, sangre en las heces*®,
Diarrea hemorragica®, hematemesis?, lceras
gastrointestinales®

Aumento de las enzimas hepaticas®
Insuficiencia renal®

Reaccioén anafilactoide®

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

* Estas reacciones adversas se suelen producir durante la primera semana de tratamiento y, en la
mayoria de los casos, son transitorias y desaparecen después de finalizar el tratamiento, pero en casos
muy raros pueden ser graves o mortales.

® Oculta.

¢ Se debe tratar de forma sintomatica.

Bovino:

Muy raros Hinchazon en el lugar de inyeccion®

(<1 animal por cada 10 000 Reaccién anafilactoide®

animales tratados, incluidos
informes aislados):

® Tras la inyeccion subcuténea: leve y transitoria.
® Puede ser grave (incluso mortal) y se debera tratar de forma sintomatica.

Cerdos:

Muy raros Reaccion anafilactoide®

(<1 animal por cada 10 000
animales tratados, incluidos
informes aislados):

 Puede ser grave (incluso mortal) y se debera tratar de forma sintomatica.

Si se producen reacciones adversas, se debera interrumpir el tratamiento y consultar a un veterinario.
La notificacidon de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion v lactancia:

Perros y gatos:
No utilizar este medicamento durante la gestacion o la lactancia.



Bovino:
Puede utilizarse durante la gestacion.

Cerdos:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Para perros y gatos:

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglucdsidos y sustancias con elevada
afinidad a las proteinas plasmaticas pueden competir por la union a estas y, por tanto, producir efectos
toxicos. El medicamento veterinario no se debe administrar junto con otros AINE o
glucocorticosteroides. Debe evitarse la administracion concomitante de medicamentos veterinarios
potencialmente nefrotoxicos. En animales con riesgo anestésico (por ejemplo, animales de edad
avanzada) debe considerarse la fluidoterapia por via intravenosa o subcutanea durante la anestesia.
Cuando se administran concomitantemente medicamentos anestésicos y AINE no se puede excluir el
riesgo para la funcion renal.

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o
aumentadas, por lo que, antes de iniciar el tratamiento, debe establecerse un periodo libre de
tratamiento con tales medicamentos veterinarios de al menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo
libre de tratamiento debe tener en cuenta las propiedades farmacologico de los medicamentos
utilizados previamente.

Para bovino y cerdos:
No administrar simultdneamente con glucocorticosteroides, otros farmacos antiinflamatorios no
esteroideos o con agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia y vias de administracion

Perros:

Trastornos musculo-esqueléticos.

Inyeccidn subcutanea tnica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso (equivalente a

0,4 ml/10 kg de peso).

Para continuar el tratamiento puede utilizarse meloxicam en suspension oral para perros a una dosis
de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso 24 horas después de la administracion de la inyeccion.

Reduccion del dolor postoperatorio (durante un periodo de 24 horas):

inyeccion intravenosa o subcutanea unica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
(equivalente a 0,4 ml/10 kg de peso) antes de la cirugia, por ejemplo, en el momento en que se induce
la anestesia.

Gatos:

Reduccion del dolor postoperatorio:

Inyeccidn subcutanea tnica de una dosis de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso (equivalente

a 0,06 ml/kg de peso) antes de la cirugia, por ejemplo, en el momento en que se induce la anestesia.

Bovino:

Inyeccidn subcutanea o intravenosa tnica de una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(equivalente a 10 ml/100 kg de peso vivo) en asociacion con terapia antibidtica o con terapia
rehidratante oral, seglin se considere adecuado.

Cerdos:

Trastornos del aparato locomotor:

Inyeccion intramuscular tnica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente

a 2 ml/25 kg de peso vivo). En caso necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam
después de 24 horas.



Reduccion del dolor postoperatorio:
Inyeccion intramuscular tnica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente
a 0,4 ml/5 kg de peso vivo) antes de la cirugia.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta. Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

No se debe perforar el tapon mas de 20 veces.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 15 dias.

Cerdos:
Carne: 5 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1AC06

4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es una sustancia antiinflamatoria no esteroidea (AINE) del grupo de las oxicamas que
actua inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios,
antiexudativos, analgésicos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos hacia el tejido
inflamado. También inhibe, aunque en menor grado, la agregacion plaquetaria inducida por colageno.
Los estudios in vitro e in vivo demostraron que el meloxicam inhibe la ciclooxigenasa-2 (COX-2) en
mayor medida que la ciclooxigenasa-1 (COX-1).

El meloxicam también tiene propiedades antiendotdxicas, ya que ha demostrado inhibir la produccion
de tromboxano B2 inducido por la administracion de endotoxina de E. coli en terneros y cerdos.

4.3 Farmacocinética

Absorcion

Después de la administracion subcutanea, el meloxicam presenta una biodisponibilidad total y las
concentraciones plasmaticas medias maximas fueron de 0,73 pg/ml en perros y 1,1 pg/ml en gatos que
se alcanzaron aproximadamente 2,5 horas y 1,5 horas tras la administracion, respectivamente.

Con una dosis subcutanea tnica de 0,5 mg de meloxicam/kg, se alcanzaron valores de Cpax de

2,1 pg/ml al cabo de 7,7 horas en terneros rumiantes.



Con una dosis intramuscular tnica de 0,4 mg de meloxicam/kg, se alcanzo6 un valor de Cmax de 1,1 a
1,5 pg/ml en 1 hora en cerdos.

Distribucién

Existe una relacion lineal entre la dosis administrada y la concentracion plasmatica observada dentro
del intervalo de dosis terapéuticas en perros y gatos. Mas del 97% del meloxicam se fija a las proteinas
plasmaticas.

El volumen de distribucion es de 0,3 I/kg en perros y 0,09 1/kg en gatos.

En bovinos y cerdos las mayores concentraciones de meloxicam se detectan en higado y rifion.

Se detectan concentraciones comparativamente bajas en musculo esquelético y grasa.

Metabolismo

El meloxicam se encuentra principalmente en el plasma. En perros, gatos y bovinos el meloxicam se
excreta mayoritariamente en bilis, mientras que la orina contiene solamente trazas del compuesto

inalterado.

En bovinos el meloxicam se excreta mayoritariamente en leche. En cerdos, la bilis y la orina contienen
solamente trazas del compuesto inalterado.

Se han detectado cinco metabolitos principales, todos ellos farmacoldgicamente inactivos. El
meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado acido y varios metabolitos polares.
La principal via de la biotransformacion del meloxicam es la oxidacion.

Eliminacién

En perros y gatos el meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 24 horas. En perros
aproximadamente el 75 % de la dosis administrada se elimina por las heces y el resto por la orina.
En gatos la deteccion de metabolitos del compuesto inalterado en orina y heces, pero no en plasma,
demuestra su rapida excrecion. El 21 % de la dosis recuperada se elimina en la orina (2 % como
meloxicam inalterado, 19 % como metabolitos) y el 79 % en las heces (49 % como meloxicam
inalterado, 30 % como metabolitos).

El meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 26 horas con la inyeccion subcutanea en terneros
rumiantes. En cerdos, tras la administracion intramuscular, la semivida de eliminacion plasmatica es

de aproximadamente 2,5 horas. Cerca del 50 % de la dosis administrada se elimina por la orina y el
resto por las heces.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.



5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio incoloro de tipo I de 10 ml, 20 ml o 100 ml cerrados con un tapon de caucho y
sellados con una cépsula de aluminio.

Multi-packs de 5 x 20 ml y 10 x 20 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.
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9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 20 mg/ml solucién inyectable para bovino, cerdos y caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 20 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Etanol 150 mg

Poloxamero 188

Macrogol 300

Glicina

Edetato de disodio

Hidréxido de sodio

Acido clorhidrico

Meglumina

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente de color amarillo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, cerdos y equino

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas clinicos
en bovino.

Para uso en diarrea en combinacion con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana de edad y terneros no lactantes.

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinacion con terapia antibiotica.
Para el alivio del dolor postoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Cerdos:

En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.
Como terapia auxiliar en el tratamiento de la septicemia y la toxemia puerperal (sindrome mastitis-
metritis-agalactia) con terapia antibidtica adecuada.



Caballos:
Alivio de la inflamacién y el dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y cronicos.
Alivio del dolor asociado al colico equino.

3.3 Contraindicaciones

e No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

e No usar en caballos de menos de 6 semanas de edad.

e No usar en animales con disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos, o en
caso de que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

e Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de
edad.

e Para las contraindicaciones en el caso de animales gestantes o lactantes, ver también la seccion
3.7.

3.4 Advertencias especiales

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce
el dolor postoperatorio. El medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado
del dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la
cirugia es necesaria una comedicacion con un analgésico apropiado.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizaciéon segura en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran
rehidratacion parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Al utilizarse en el tratamiento del colico equino, y en caso de un alivio inadecuado del dolor, deberia
hacerse una cuidadosa reevaluacion del diagnostico, ya que esto podria indicar la necesidad de una
intervencion quirdrgica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o en edad fértil,
porque el meloxicam puede ser daiiino para el feto y el nonato.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy raros Hinchazon en el lugar de inyeccion®

(<1 animal por cada 10 000 Reaccion anafilactoide®

animales tratados, incluidos
informes aislados):
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2 Tras la inyeccion subcutanea: leve y transitoria.
® Puede ser grave (incluso mortal) y se deber4 tratar de forma sintomatica.

Cerdos:

Muy raros Reaccion anafilactoide®

(<1 animal por cada 10 000
animales tratados, incluidos
informes aislados):

2 Puede ser grave (incluso mortal) y se debera tratar de forma sintomatica.

Caballos:

Hinchazon en el lugar de inyeccion®
Muy raros Reaccion anafilactoide®

(<1 animal por cada 10 000
animales tratados, incluidos
informes aislados):

*Transitoria y se resuelve sin intervencion.
® Puede ser grave (incluso mortal) y se deber4 tratar de forma sintomatica.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacién. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion v lactancia:

Bovino y cerdos:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Caballos:
No utilizar este medicamento durante la gestacion o la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar simultdneamente con glucocorticosteroides, otros farmacos antiinflamatorios no
esteroideos o con agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia y vias de administracion

Bovino:

Inyeccion subcutanea o intravenosa Unica a una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(equivalente a 2,5 ml/100 kg de peso vivo) en asociacion con terapia antibidtica o con terapia
rehidratante oral, seglin se considere adecuado.

Cerdos:

Inyeccidn unica intramuscular a una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente
a 2 ml/100 kg de peso vivo) en asociacion con terapia antibidtica, segin lo adecuado. En caso
necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam después de 24 horas.
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Caballos:

Inyeccion unica intravenosa a dosis de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente

a 3 ml/100 kg de peso vivo).

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una

dosificacion correcta. Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

No se debe perforar el tapon mas de 20 veces.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 15 dias.
Leche: 5 dias.
Cerdos:

Carne: 5 dias.
Caballos:

Carne: 5 dias.

Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1ACO06

4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es una sustancia antiinflamatoria no esteroidea (AINE) del grupo de las oxicamas que
acttia inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios,
antiexudativos, analgésicos y antipiréticos. Reduce la infiltracidon de leucocitos hacia el tejido
inflamado. También inhibe, pero en menor grado, la agregacion plaquetaria inducida por colageno. El
meloxicam también tiene propiedades antiendotoxicas, ya que ha demostrado inhibir la produccion de
tromboxano B2 inducido por la administracion de endotoxina de E. coli en terneros, vacas en lactacion
y cerdos.

4.3 Farmacocinética
Absorciéon
Después de una dosis tnica subcutanea de 0,5 mg de meloxicam/kg, se alcanzaron valores de Cpmax

de 2,1 ug/mly 2,7 ug/ml al cabo de 7,7 horas y 4 horas en terneros rumiantes y vacas en lactacion,
respectivamente.
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Después de dos dosis intramusculares de 0,4 mg de meloxicam/kg, se alcanzo un valor de Cmax de 1,9
al cabo de 1 hora en cerdos.

Distribucion

Mas del 98 % del meloxicam se fija a las proteinas plasmaticas. Las mayores concentraciones de
meloxicam se encuentran en higado y rifion. Se detectan concentraciones comparativamente bajas en
musculo esquelético y en grasa.

Metabolismo

El meloxicam se encuentra principalmente en el plasma. En bovino, el meloxicam se excreta
mayoritariamente en la leche y la bilis, mientras que la orina contiene solamente trazas del compuesto
inalterado. En cerdos, la bilis y la orina contienen solamente trazas del compuesto inalterado. El
meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado acido y varios metabolitos polares. Se ha
demostrado que todos los metabolitos principales son farmacologicamente inactivos. El metabolismo
en caballos no ha sido investigado.

Eliminacién

El meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 26 horas y 17,5 horas tras la inyeccion subcutanea
en terneros rumiantes y vacas en lactacidn, respectivamente.

En cerdos, tras la administracion intramuscular, la semivida de eliminacion plasmatica es de
aproximadamente 2,5 horas.

En caballos, tras la inyeccion intravenosa el meloxicam tiene una semivida terminal de eliminacion

de 8,5 horas. Aproximadamente el 50 % de la dosis administrada se elimina por la orina y el resto por
las heces.

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio incoloro de tipo I que contienen 50 ml o 100 ml cerrados con un tapon de caucho y
sellados con una capsula de aluminio.

Multi-paquete de 12 x 100 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
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normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005

EU/2/13/148/010

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 22/04/2013

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS

DEL MEDICAMENTO

(MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartén para 10 ml, 20 ml y 100 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 5 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 5 mg/ml

3.  TAMANO DEL ENVASE

10 ml
20 ml
100 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros, gatos, bovino (terneros) y cerdos.

5. INDICACIONES DE USO |

6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Perros, terneros: inyeccion subcutanea o intravenosa
Gatos: inyeccion subcutanea
Cerdos: inyeccion intramuscular

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:

Bovino: Carne: 15 dias
Cerdos: Carne: 5 dias

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
Fecha limite de utilizacion. ..

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

[15. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Etiqueta para 100 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 5 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 5 mg/ml

3. ESPECIES DE DESTINO

Perros, gatos, bovino (terneros) y cerdos.

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Perros, terneros:
Inyeccidn subcutanea o intravenosa.

Gatos:
Inyeccidn subcutanea.

Cerdos:
Inyeccion intramuscular.

Lea el prospecto antes de usar.

S. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:

Bovino:

Carne: 15 dias
Cerdos:

Carne: 5 dias

|6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
Fecha limite de utilizacion. ..

7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

9. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Etiqueta para 10 ml y 20 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 5 mg/ml

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
Fecha limite de utilizacion. ..
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartén para 50 ml y 100 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 20 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 20 mg/ml

3.  TAMANO DEL ENVASE

50 ml
100 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Bovinos, cerdos y caballos.

5. INDICACIONES DE USO

l6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Terneros:
Inyeccidn subcutanea o intravenosa.

Cerdos:
Inyeccion intramuscular.

Caballos:
Inyeccidn intravenosa.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:

Bovino:
Carne: 15 dias.
Leche: 5 dias

Cerdo, caballos:
Carne: 5 dias

Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.
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|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
Fecha limite de utilizacion...

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

|10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

115. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Etiqueta para 100 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 20 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 20 mg/ml

3. ESPECIES DE DESTINO

Bovinos, cerdos y caballos.

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: inyeccion subcutdnea o intravenosa
Cerdos: inyeccion intramuscular
Caballos: inyeccion intravenosa

5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:

Bovino: Carne: 15 dias. Leche: 5 dias.
Cerdo, caballos: Carne: 5 dias.

Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

|6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
Fecha limite de utilizacion...

|7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

|8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

9. NUMERO DE LOTE
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Lot {ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Etiqueta para 50 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 20 mg/ml

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
Fecha limite de utilizacion...
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Meloxidolor 5 mg/ml solucion inyectable para perros, gatos, bovino y cerdos

A Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 5 mg

Excipientes:
Etanol 150 mg

Solucién amarilla transparente.

3. Especies de destino

Perros, gatos, bovino (terneros) y cerdos.

4. Indicaciones de uso

Perros:
Alivio de la inflamacién y el dolor en trastornos musculoesqueléticos agudos y cronicos. Reduccion
del dolor y la inflamacion en el postoperatorio tras la cirugia ortopédica y de tejidos blandos.

Gatos:
Reduccion del dolor en el postoperatorio tras la ovariohisterectomia y la cirugia menor de tejidos
blandos.

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas clinicos.
Para uso en diarrea en combinacion con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros de mas de una semana de edad.

Para el alivio del dolor postoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Cerdos:
En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera ¢ inflamacion.
Alivio del dolor postoperatorio asociado a la cirugia menor de tejidos blandos como la castracion.

5. Contraindicaciones

e No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

e No usar en perros y gatos con trastornos gastrointestinales, tales como irritacion y hemorragia,
disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

e No usar en perros y gatos de menos de 6 semanas de edad ni en gatos de menos de 2 kg.

e No usar en bovinos y cerdos con disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos
hemorragicos, o en caso de que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.
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e Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de
edad.

e No usar en cerdos de menos de 2 dias de edad.

e Para las contraindicaciones en el caso de animales gestantes o lactantes, ver también la
seccion: Advertencias especiales.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El tratamiento de los lechones con el medicamento veterinario antes de la castracion reduce el dolor
postoperatorio. Para aliviar el dolor durante la cirugia, es necesaria comedicacion con un
anestésico/sedante apropiado.

Para obtener un alivio del dolor en terneros y cerdos durante la cirugia es necesaria una comedicacion
con un anestésico/sedante/analgésico apropiado.

El medicamento veterinario debera administrarse 30 minutos antes de la intervencion quirtirgica para
obtener el mayor alivio posible del dolor después de la cirugia.

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce
el dolor postoperatorio. El medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado
del dolor durante el procedimiento de descornado.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial
de toxicidad renal.

La monitorizacion y la fluidoterapia deberan considerarse como practicas estandar durante la
anestesia.

En gatos no se debe administrar ningin tratamiento de seguimiento por via oral utilizando meloxicam
u otro AINE, ya que no se ha establecido una dosificacion adecuada para tales tratamientos de
seguimiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los AINE deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o en edad fértil,
porque el meloxicam puede ser daiiino para el feto y el nonato.

Gestacion y lactancia:

Perros y gatos: No utilizar en perros y gatos durante la gestacion y la lactancia.
Bovino: Puede utilizarse durante la gestacion.

Cerdos: Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Para perros y gatos:

Pueden competir por la unidn a proteinas plasmaticas otros AINE, diuréticos, anticoagulantes,
antibidticos aminoglucosidos y sustancias con elevada afinidad por las proteinas plasmaticas y, por
tanto, producir efectos toxicos. El medicamento veterinario no se debe administrar junto con otros
AINE o glucocorticosteroides. Debe evitarse la administracion concomitante de farmacos
potencialmente nefrotoxicos. En animales con riesgo anestésico (por ejemplo, animales de edad
avanzada) debe considerarse la fluidoterapia por via intravenosa o subcutanea durante la anestesia.
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Cuando se administran concomitantemente medicamentos anestésicos y AINE no se puede excluir el
riesgo para la funcion renal.

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o
aumentadas, por lo que, antes de iniciar el tratamiento, debe establecerse un periodo libre de
tratamiento con tales medicamentos veterinarios de al menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo
libre de tratamiento debe tener en cuenta las propiedades farmacologico de los medicamentos
utilizados previamente.

Para bovino y cerdos:
No administrar simultdneamente con glucocorticosteroides, otros medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos o con agentes anticoagulantes.

Sobredosificacion:
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy raros Pérdida del apetito®, letargo®

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, | VOmitos?, Diarrea?, sangre en las heces®®,
incluidos informes aislados): diarrea hemorragica®, hematemesis® (vomitando
sangre), Ulceras gastrointestinales®

Aumento de las enzimas hepaticas®
Insuficiencia renal®

Reaccion anafilactoide® (Reaccion alérgica
grave)

2 Estas reacciones adversas se suelen producir generalmente durante la primera semana de tratamiento
y, en la mayoria de los casos, son transitorias y desaparecen después de finalizar el tratamiento, pero
en casos muy raros pueden ser graves o mortales.

> Oculta.

¢ Se debe tratar de forma sintomatica.

Bovino:

Muy raros Hinchazon en el lugar de inyeccion®

(<1 animal por cada 10 000 Reaccion anafilactoide® (Reaccion alérgica grave)

animales tratados, incluidos
informes aislados):

2 Tras la inyeccion subcutanea: leve y transitoria.

bPuede ser grave (incluso mortal) y se debera tratar de forma sintomatica.

Cerdos:
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Muy raros Reaccion anafilactoide® (Reaccion alérgica grave)

(<1 animal por cada 10 000
animales tratados, incluidos
informes aislados):

2 Puede ser grave (incluso mortal) y se debera tratar de forma sintomatica.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Dosis para cada especie

Perros:

Trastornos musculoesqueléticos.

Una inyeccion subcutanea tnica a una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso (equivalente a
0,4 ml/10 kg de peso).

Se pueden usar suspensiones orales de meloxicam para perros para continuar el tratamiento a una
dosis de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso, 24 horas tras la administracion de la inyeccion.

Reduccion del dolor postoperatorio (durante un periodo de 24 horas):

inyeccion subcutanea o intravenosa tinica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
(equivalente a 0,4 ml/10 kg de peso) antes de la cirugia, por ejemplo, en el momento en que se induce
la anestesia.

Gatos:
Reduccion del dolor postoperatorio:

Inyeccion subcutanea tinica de una dosis de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso (equivalente a
0,06 ml/kg de peso) antes de la cirugia, por ejemplo, en el momento en que se induce la anestesia.

Bovino:

Inyeccion subcutanea o intravenosa tnica a una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(equivalente a 10 ml/100 kg de peso vivo) en asociacion con terapia antibidtica o con terapia
rehidratante oral, seglin se considere adecuado.

Cerdos:

Trastornos del aparato locomotor:

Inyeccion intramuscular tnica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente a
2 ml/25 kg de peso vivo). En caso necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam
después de 24 horas.

Reduccion del dolor postoperatorio:
Inyeccion intramuscular tnica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente a
0,4 ml/5 kg de peso vivo) antes de la cirugia.

9. Instrucciones para una correcta administracion
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Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta. Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.
Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

No se debe perforar el tapon mas de 20 veces.

10. Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 15 dias.
Cerdos:

Carne: 5 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta

después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al altimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

Vial de vidrio incoloro de tipo I de 10 ml, 20 ml o 100 ml cerrado con un tapén de caucho y sellado
con una capsula de aluminio.
Multi-packs de 5 x 20 ml y 10 x 20 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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15. Fecha de la dltima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacidon y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Tel.: +31 348 563 434

Fabricante responsable de la liberacidn del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Meloxidolor 20 mg/ml solucion inyectable para bovino, cerdos y caballos

A Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 20 mg

Excipientes:
Etanol 150 mg

Solucion transparente de color amarillo.

3. Especies de destino

Bovino, cerdos y caballos.

4. Indicaciones de uso

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas clinicos.
Para uso en diarrea en combinacion con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana de edad y terneros rumiantes no lactantes.

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinacion con terapia antibidtica.
Para el alivio del dolor postoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Cerdos:

En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.
Como terapia auxiliar en el tratamiento de la septicemia y la toxemia puerperal (sindrome mastitis-
metritis-agalactia) con terapia antibidtica adecuada.

Caballos:
Alivio de la inflamacién y el dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y cronicos.
Alivio del dolor asociado al colico equino.

5. Contraindicaciones

e No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

e No usar en caballos de menos de 6 semanas de edad.

e No usar en animales con disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos, o en
caso de que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

e Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de
edad.

e Para las contraindicaciones en el caso de animales gestantes o lactantes, ver también la
seccion: Advertencias especiales.
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6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce
el dolor postoperatorio. El medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado
del dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la
cirugia es necesaria una co-medicacion con un analgésico apropiado.

Precauciones especiales para una utilizaciéon segura en las especies de destino:
En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran
rehidratacion parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Al utilizarse en el tratamiento del colico equino, y en caso de un alivio inadecuado del dolor, deberia
hacerse una cuidadosa reevaluacion del diagnostico, ya que esto podria indicar la necesidad de una
intervencion quirdrgica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o en edad fértil,
porque el meloxicam puede ser dafiino para el feto y el nonato.

Gestacion y lactancia:
Bovino y cerdos: Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
Caballos: No utilizar este medicamento durante la gestacion y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No administrar simultdneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos o
con anticoagulantes.

Sobredosificacion:
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy raros Hinchazon en el lugar de inyeccion®

(<1 animal por cada 10 000 Reaccion anafilactoide® (Reaccion alérgica grave)

animales tratados, incluidos
informes aislados):

 Tras la inyeccion subcutanea: leve y transitoria.

bPuede ser grave (incluso mortal) y se debera tratar de forma sintomatica.
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Cerdos:

Muy raros Reaccion anafilactoide® (Reaccion alérgica grave)

(<1 animal por cada 10 000
animales tratados, incluidos
informes aislados):

2 Puede ser grave (incluso mortal) y se debera tratar de forma sintomatica.

Caballos:

Muy raros Hinchazon en el lugar de inyeccion®

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reaccion anafilactoide® (Reaccion alérgica grave)
tratados, incluidos informes aislados):

# Transitoria y se resuelve sin intervencion.

b Puede ser grave (incluso mortal) y se debera tratar de forma sintomatica.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Bovino:

Inyeccion subcutanea o intravenosa Unica a una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(equivalente a 2,5 ml/100 kg de peso vivo) en asociacion con terapia antibidtica o con terapia
rehidratante oral, seglin se considere adecuado.

Cerdos:

Inyeccion intramuscular tnica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente
a 2 ml/100 kg de peso vivo) en asociacion con terapia antibidtica, segin lo adecuado. En caso
necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam después de 24 horas.

Caballos:
Inyeccion unica intravenosa a dosis de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente
a 3 ml/100 kg de peso vivo).

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta. Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

No se debe perforar el tapon mas de 20 veces.

10. Tiempos de espera
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Bovino:

Carne: 15 dias.
Leche: 5 dias.
Cerdos:

Carne : 5 dias.
Caballos:

Carne : 5 dias.

Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas

a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005

EU/2/13/148/010

Viales de vidrio incoloro de tipo I de 50 ml o 100 ml cerrados con un tapon de caucho y sellados con
una capsula de aluminio.

Multi-paquete de 12 x 100 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

38



Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Tel.: +31 348 563 434

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos
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