ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 1,5 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de sédio

1,75 mg

Sorbitol

Glicerol

Polissorbato 80

Fosfato dissodico dodecahidratado

Silica coloidal anidra

Hidroxietilcelulose

Acido citrico monohidratado

Ciclamato de sodio

Sucralose

Aroma de anis

Agua purificada

Suspensao de cor amarela/verde.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicacdes

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

Né&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.

Ver seccdo 3.7.




3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos visto ndo ser adequado para
utilizacdo nesta espécie. Em gatos, devera ser utilizado Meloxoral 0,5 mg/ml suspensdo oral para
gatos.

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

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

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

3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito raros Perda de apetite!, apatia®

(<1 animal / 10 000 animais Vomitos!, diarreia’, sangue nas fezes*?, diarreia
tratados, incluindo notificaces hemorragica®, hematémese?, Ulceras gastrointestinais?,
isoladas): Ulcera no intestino delgado?, Ulcera no intestino grosso*

Faléncia renal!

Enzimas hepaticas elevadas!

! Estas reagdes ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos casos,
transitérias 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.

2 oculto.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:

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

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo



Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com ligacéo
elevada as proteinas podem competir pela ligacdo e, portanto, causar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides.

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 farmacocinéticas dos medicamentos administrados
anteriormente.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

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

O tratamento inicial ¢ uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso vivo 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 vivo.

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

Deve ser dada particular atencéo a exatiddo da dose.

A suspenséo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso vivo que corresponde
a dose de manutencg&o. Por conseguinte, no inicio da terapéutica no primeiro dia, serd necessario o
dobro do volume de manutencéo.

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 contaminagdo do medicamento veterinario durante a administrag&o.

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

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

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

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS



4.1 Cdbdigo ATCvet: QM01ACOS6.
4.2  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-inflamatérios, analgésicos,
antiexsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensao, inibe também a agregacéo trombocitaria induzida pelo colagénio. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a cicloxigenase-2 (COX-2) do que a
cicloxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apdbs a administracdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentracdes
plasmaticas méaximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario é utilizado de acordo com o regime posoldgico recomendado, s&o atingidas concentracoes
estaveis de meloxicam no plasma no segundo dia de tratamento.

Distribuicao

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

Metabolismo

O meloxicam é detetado predominantemente no plasma e também na excre¢do biliar, enquanto a urina
contém somente vestigios do composto parental. O meloxicam é metabolizado num alcool, num

derivado de acido e em vérios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes
demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo

O meloxicam € eliminado com um tempo de semivida de 24 horas. Aproximadamente 75% da dose
administrada é eliminada via fezes, sendo o restante eliminado através da urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

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

Caixa de cartdo com 1 frasco de polietileno fechado com um fecho de seguranca inviolavel pelas
criangas e uma seringa doseadora de polipropileno.

Apresentacdo:



Caixa de cartdo com um frasco de 10 ml.

Caixa de cartdo com um frasco de 25 ml.

Caixa de cartdo com um frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com um frasco de 125 ml.

Caixa de cartdo com um frasco de 180 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/11/2010.

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{MM/AAAA}

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

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



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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substéncia ativa:
Meloxicam 0,5 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Benzoato de sédio

1,75 mg

Sorbitol

Glicerol

Polissorbato 80

Fosfato dissodico dodecahidratado

Silica coloidal anidra

Hidroxietilcelulose

Acido citrico monohidratado

Ciclamato de sodio

Sucralose

Aroma de anis

Agua purificada

Suspensao de cor amarela/verde.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicacdes

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

Né&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.

Ver seccdo 3.7.




3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada, em intervalos regulares, por um médico
veterinario.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contacto com 0 medicamento
veterinario.

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

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

3.6 Eventos adversos

Felinos (Gatos)

Muito raros? Perda de apetite!, apatia®
(<1 animal / 10 000 animais Vomitos?!, diarreia?,
tratados, incluindo notificaces Faléncia renal!

isoladas): Enzimas hepaticas elevadas!

Frequéncia indeterminada (com os | Sangue nas fezes'?
dados disponiveis ndo é possivel
fazer uma estimativa)

! Estas reacdes adversas sdo na maioria dos casos transitdrias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais. Se ocorrerem reagdes adversas, 0
tratamento deve ser interrompido e o0 médico veterinario consultado.
2

oculto

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

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacgdo e lactacao.
N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com ligacéo
elevada as proteinas podem competir pela ligacdo e, portanto, causar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.



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 farmacocinéticas dos medicamentos administrados
anteriormente.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

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

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo no primeiro dia.
O tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas),
de uma dose de manutencéao de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso vivo.

Deve ser dada particular atencédo a exatidao da dose. A dose recomendada néo deve ser excedida.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-
se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso vivo que corresponde a dose de
manutengdo. Por conseguinte, no inicio da terapéutica no primeiro dia, serd necessario o dobro do
volume de manutencé&o.

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

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administrag&o.

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

O meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e 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 3.6, sejam

mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem deveré ser iniciado um tratamento sintomaético.

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

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QMO01AC06

4.2  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,

antiexsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensao, inibe também a agregacéo trombocitaria induzida pelo colagénio. Estudos in vitro e in vivo



demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a cicloxigenase-2 (COX-2) do que a
cicloxigenase-1 (COX-1).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

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

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

Metabolismo

O meloxicam € detetado predominantemente no plasma e também na excre¢&o biliar, enquanto a urina
contém somente vestigios do composto parental. O meloxicam é metabolizado num alcool, num
derivado de &cido e em véarios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes

demonstraram ser farmacologicamente inativos. Como noutras espécies investigadas, a principal via
de biotransformacéo do meloxicam em gatos € a oxidag&o.

Eliminacdo

O meloxicam é eliminado com um tempo de semivida de 24 horas. A detecdo de metabolitos do
composto original na urina e fezes, mas ndao no plasma, é indicativa da sua excrecédo rapida.
Aproximadamente 75% da dose administrada € eliminada via fezes, sendo o restante eliminado através
da urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

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

Caixa de cartdo com 1 frasco de polietileno fechado com um fecho de seguranca inviolavel pelas
criancas e uma seringa doseadora de polipropileno.

Apresentacdo:

Caixa de cartdo com um frasco de 5 ml.
Caixa de cartdo com um frasco de 10 ml.
Caixa de cartdo com um frasco de 25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/11/2010.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

{MM/AAAA}

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis para cées

Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis para cées

Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis para cdes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:

Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis
Meloxicam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis
Meloxicam 4,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéao
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Citrato de sodio

Lactose monoidratada

Celulose microcristalina

Aroma de galinha

Levedura (seca)

Crospovidona

Silica coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis

Comprimido mastigavel castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 11 mm, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

O comprimido mastigavel pode ser dividido em duas ou quatro doses iguais.

Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis

Comprimido mastigavel castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 16 mm, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

O comprimido mastigavel pode ser dividido em duas ou quatro doses iguais.

Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis

Comprimido mastigavel castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 19 mm, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

O comprimido mastigavel pode ser dividido em duas ou quatro doses iguais.

3. INFORMAGCAO CLINICA
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3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées)

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacdo e dor em doencas musculosqueléticas agudas e cronicas.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais com doencas gastrointestinais tais como irritacdo e hemorragia,
insuficiéncia da funcéo hepdtica, cardiaca ou renal e doengas hemorrégicas.

N&o administrar a cdes com menos de 6 meses de idade ou com peso corporal inferior a 1,7 kg.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administragdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, visto existir um risco
potencial de toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos visto ndo ser apropriado

para utilizacdo nesta espécie. Em gatos, devera utilizar-se meloxicam 0,5 mg/ml suspensao oral para
gatos.

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

Este medicamento veterinario pode causar reacGes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatérios néo esteroides (AINES) ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A ingestdo acidental, especialmente por criancas, pode causar reagdes adversas. Partes de comprimidos
ndo utilizadas devem ser novamente colocadas no blister e na embalagem exterior e mantidas
cuidadosamente fora do alcance das criangas. Em caso de ingestao acidental por uma crianca, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as m&os ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (cées)

Muito raros Perda de apetite!, apatia®

(<1 animal / 10 000 animais Vomitos!, diarreia’, sangue nas fezes?, diarreia
tratados, incluindo notificacdes hemorragical, hematémese?, Ulceras gastrointestinais?,
isoladas): Glcera no intestino delgado?, Glcera no intestino grosso*

Faléncia renal!

Enzimas hepéticas elevadas!

! Estas reagGes 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
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ou fatais. Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 medico veterinario
consultado.
2 oculto

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo (ver
seccao 3.3).

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com ligagdo
elevada as proteinas podem competir pela ligagéo e, portanto, causar efeitos toxicos. Este
medicamento veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticosteroides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em reacdes adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo
sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.
O tratamento inicial € uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso vivo no primeiro dia.

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 vivo.

O medicamento veterinario é aromatizado e pode ser administrado com ou sem alimentos.

Cada comprimido mastigavel contém 1,0, 2,5 ou 4,0 mg de meloxicam, o que corresponde a dose de
manutencdo diaria para um cdo com 10, 25 ou 40 kg.

Cada comprimido mastigavel pode ser dividido em duas ou em quatro partes iguais para assegurar
uma dose exata de acordo com o0 peso corporal do animal.

Ponha o comprimido mastigavel numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e 0
lado convexo (arredondado) sobre a superficie.

l;‘?\h,\/ ?9@]@
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Metades de comprimido mastigavel: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
Quartos de comprimido mastigavel: prima com o polegar o meio do comprimido.

O esquema posolégico para a dose de manutencao de 0,1 mg/kg (dose dupla: primeiro dia):

Numero de comprimidos mastigaveis a
Peso corporal ili D Ik
(kg) utilizar ose em mg/kg
1 mg 2,5mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 Yo 0,15-0,1

5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y, 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Ya 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1Y, 0,12-0,1
31,3-37,5 1Y% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Yo 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y, 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Dependendo do peso do cdo, pode considerar-se uma combinacdo de dosagens de Meloxoral
comprimidos mastigaveis para cédes (1,0 mg, 2,5 mg e 4,0 mg).

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3—4 dias. O tratamento deve ser
descontinuado decorridos 10 dias se ndo for evidente uma melhoria clinica.

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

No caso de sobredosagem deve iniciar-se um tratamento sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QM01AC06

4.2  Propriedades farmacodinamicas
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O meloxicam é um anti-inflamatério ndo esteréide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,
antiexsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregagdo trombocitaria induzida pelo colagénio. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a cicloxigenase-2 (COX-2) do que a
cicloxigenase-1 (COX-1).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apos a administracdo oral, o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentragdes
plasmaticas méaximas decorridas aproximadamente 4,5 horas. Quando o medicamento veterinario é
utilizado de acordo com o regime posolégico recomendado, sdo atingidas concentracfes estaveis de
meloxicam no plasma no segundo dia de tratamento.

Distribuicio

Existe uma relagdo 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 distribuic&o é de 0,3 I/kg.

Metabolismo

O meloxicam é detetado predominantemente no plasma e também na excrec¢do biliar, enquanto a urina
contém somente vestigios do composto parental. 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 € eliminado com um tempo de semivida de 24 horas. Aproximadamente 75% da dose
administrada é eliminada via fezes, sendo o restante eliminado através da urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

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

Prazo de validade dos comprimidos divididos ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
3 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Qualquer porgdo de comprimido néo utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto e na
embalagem exterior.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis

Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis
Blisters de OPA/aluminio/PVC-PVDC/aluminio contendo 10 comprimidos numa caixa de cartéo.
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Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis
Blisters de OPA/aluminio/PVC-PVDC/aluminio contendo 5 comprimidos numa caixa de cartao.

Apresentacdo:
Caixa de cartdo de 30, 50 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis para caes:
EU/2/10/111/009 30 comprimidos
EU/2/10/111/010 50 comprimidos
EU/2/10/111/011 100 comprimidos

Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis para caes:
EU/2/10/111/012 30 comprimidos
EU/2/10/111/013 50 comprimidos
EU/2/10/111/014 100 comprimidos

Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis para caes:
EU/2/10/111/015 30 comprimidos
EU/2/10/111/016 50 comprimidos
EU/2/10/111/017 100 comprimidos

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30.11.2022

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

{MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

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

OUTRAS CONDIGCOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

N&o existentes.
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ANEXO Il1

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

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,5 mg/ml suspenséo oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (c&es) /”

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Agitar bem antes de administrar.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 125 ml ou 180 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,5 mg/ml suspenséo oral

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes) /”

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apds a primeira abertura, administrar até:

| 7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Dechra Regulatory B.V.

| 9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 10, 25 ou 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspenséo oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 0,5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml
10 ml
25 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) ‘
L

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Agitar bem antes de administrar.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Ap0s a primeira abertura, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 5, 10 ou 25 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,5 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis
Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis
Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,0 mg
Meloxicam 2,5 mg
Meloxicam 4,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos mastigaveis
50 comprimidos mastigaveis
100 comprimidos mastigaveis

4, ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) ﬂ

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade dos comprimidos divididos ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario:
3 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Qualquer porcéo de comprimido mastigavel ndo utilizada deve ser novamente colocada no blister
aberto e na embalagem exterior.

\ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/111/009 30 comprimidos
EU/2/10/111/010 50 comprimidos
EU/2/10/111/011 100 comprimidos

EU/2/10/111/012 30 comprimidos
EU/2/10/111/013 50 comprimidos
EU/2/10/111/014 100 comprimidos

EU/2/10/111/015 30 comprimidos
EU/2/10/111/016 50 comprimidos
EU/2/10/111/017 100 comprimidos

| 15. NUMERO DO LOTE

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

BLISTER DE ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,0 mg
Meloxicam 2,5 mg
Meloxicam 4,0 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade dos comprimidos divididos ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
3 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensao oral para cées

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia ativa:
Meloxicam 1,5 mg.
Excipientes:

Benzoato de sodio 1,75 mg

Suspensao de cor amarela/verde.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées)

¢ U

4. Indicages de utilizagdo

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

5) Contraindicacdes

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

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

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos visto ndo ser adequado para
utilizacdo nesta espécie. Em gatos, devera ser utilizado Meloxoral 0,5 mg/ml suspensdo oral para
gatos.

Precauces 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 ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo.
N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicosideos e substancias com ligacéo
elevada as proteinas podem competir pela ligacdo e, portanto, causar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em reacdes adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, 0
periodo sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos
administrados anteriormente.

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

7. Eventos adversos

Caninos (Caes)

Muito raros Perda de apetite!, apatia®

(<1 animal / 10 000 animais Voémitos?, diarreial, sangue nas fezes'?, diarreia
tratados, incluindo notificaces hemorragica®, hematémese?, Ulceras gastrointestinais?,
isoladas): Ulcera no intestino delgado?, Ulcera no intestino grosso*

Faléncia renal!

Enzimas hepaticas elevadas!

! Estas reagdes 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.

2 oculto

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Administrar misturado com o alimento ou diretamente na boca.

Dosagem

O tratamento inicial € uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso vivo no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracéo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de

uma dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo.

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

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.
9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Agitar bem antes de administrar.
A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso vivo que corresponde
a dose de manutenc¢do. Por conseguinte, no inicio da terapéutica no primeiro dia, serd necessario o
dobro do volume de manutencéo.

Depois de cada dosagem, a ponta da seringa deve ser limpa e a tampa do frasco deve voltar a ser
enroscada com firmeza. A seringa deve ser guardada na caixa entre administracoes.

Para evitar a introducdo de contaminantes externos durante a administracdo, utilizar a seringa
fornecida apenas com este medicamento veterinario.

Deve ser dada particular atencéo a exatiddo da dose. Seguir cuidadosamente as instru¢des do médico
veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.> Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

que ja ndo Sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 10, 25, 50, 125 ou 180 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

{MM/AAAA}

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

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

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel.: +31 348 563434

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

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Paises Baixos

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croacia
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéancia ativa:
Meloxicam 0,5 mg.

Excipiente:
Benzoato de sodio 1,75 mg

Suspensao de cor amarela/verde.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos) (‘
|

4. Indicages de utilizagdo

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

5) Contraindicacdes

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

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

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada, em intervalos regulares, por um médico
veterinario.

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

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

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

Gestacdo e lactacéo:
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactacao.
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N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com ligacéo
elevada as proteinas podem competir pela ligacdo e, portanto, causar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.
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.

Sobredosagem:
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 reacfes adversas, conforme descritas na sec¢ao "Reacdes
adversas", sejam mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um
tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Felinos (Gatos)

Muito raros Perda de apetite!, apatia®
(<1 animal / 10 000 animais Vomitos?!, diarreia?,
tratados, incluindo notificacdes Faléncia renal®

isoladas): Enzimas hepéticas elevadas!

Frequéncia indeterminada (com os | Sangue nas fezes'
dados disponiveis ndo é possivel
fazer uma estimativa)

! Estas reagdes adversas sdo na maioria dos casos transitdrias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais. Se ocorrerem reacGes adversas, 0
tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

2oculto

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Via oral.
Administrar misturado com o alimento ou diretamente na boca.

Dosagem

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo no primeiro dia.
O tratamento deve continuar com a administracéo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas),
de uma dose de manutencéo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso vivo.
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A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 14 dias no méximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.
9. InstrucBes com vista a uma administragdo correta

Agitar bem antes de administrar.
A suspenséo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso vivo que corresponde
a dose de manutencdo. Por conseguinte, no inicio da terapéutica no primeiro dia, serd necessario o
dobro do volume de manutencéo.

Depois de cada dosagem, a ponta da seringa deve ser limpa e a tampa do frasco deve voltar a ser
enroscada com firmeza. A seringa deve ser guardada na caixa entre administragdes.

Para evitar a introducdo de contaminantes externos durante a administracdo, utilizar a seringa
fornecida apenas com este medicamento veterinario.

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose. Seguir cuidadosamente as instru¢des do médico
veterinario.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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 frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.> Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo Sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introduc¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
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EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 5, 10 ou 25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacado de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel.: +31 348 563434

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

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Paises Baixos

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croacia
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis para cdes
Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis para cées
Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis para cdes
2. Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:

Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis
Meloxicam 2,5mg

Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis
Meloxicam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis

Comprimido mastigavel.

Comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 11 mm, com uma linha de
divisdo em forma de cruz num dos lados.

O comprimido mastigavel pode ser dividido em duas ou quatro doses iguais.

Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis

Comprimido mastigavel.

Comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 16 mm, com uma linha de
divisdo em forma de cruz num dos lados.

O comprimido mastigavel pode ser dividido em duas ou quatro doses iguais.

Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis

Comprimido mastigavel.

Comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 19 mm, com uma linha de
divisdo em forma de cruz num dos lados.

O comprimido mastigavel pode ser dividido em duas ou quatro doses iguais.

g Espécies-alvo

Caninos (cées) ﬁ
¢

4, Indicacgdes de utilizacao

Alivio da inflamacdo e dor em doencgas musculosqueléticas agudas e cronicas.

5. Contraindicagdes
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N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais com doencas gastrointestinais tais como irritacdo e hemorragia,
insuficiéncia da funcéo hepdtica, cardiaca ou renal e doengas hemorrégicas.

Né&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade ou com peso corporal inferior a 1,7 kg.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos visto ndo ser apropriado
para utilizacdo nesta espécie. Em gatos, devera utilizar-se meloxicam 0,5 mg/ml suspenséao oral para
gatos.

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

Este medicamento veterinario pode causar reacGes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a anti-inflamat6rios ndo esteroides (AINES) ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A ingestdo acidental, especialmente por criancas, pode causar reagdes adversas. Partes de comprimidos
ndo utilizadas devem ser novamente colocadas no blister e na embalagem exterior e mantidas
cuidadosamente fora do alcance das criangas. Em caso de ingestao acidental por uma crianca, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Gestacdo e lactacao:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacao.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com ligacdo
elevada as proteinas podem competir pela ligacédo e, portanto, causar efeitos toxicos. Este
medicamento veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticosteroides.

O pré-tratamento 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:
No caso de sobredosagem deve iniciar-se um tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Caninos (cdes)Muito raros Perda de apetite’, apatia®

(<1 animal / 10 000 animais Vomitos!, diarreia’, sangue nas fezes?, diarreia
tratados, incluindo notificacdes hemorragical, hematémese?, Ulceras gastrointestinais?,
isoladas): Ulcera no intestino delgado?, Ulcera no intestino grosso*

Faléncia renal!

Enzimas hepéticas elevadas!

! Estas reagdes ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e s&o, na maioria dos casos,
transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves
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ou fatais. Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 medico veterinario
consultado.
2 oculto

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

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

Via oral.

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso vivo no primeiro dia.

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

O medicamento veterinario é aromatizado e pode ser administrado com ou sem alimentos.

Cada comprimido contém 1,0, 2,5 ou 4,0 mg de meloxicam, o que corresponde a dose de manutengao
diaria para um cdo com 10, 25 ou 40 kg.

O esquema posolégico para a dose de manutencao de 0,1 mg/kg (dose dupla: primeiro dia):

Peso corporal Numero de comprimidos a utilizar Dose em mg/kg
(kg) 1 mg 2,5mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 Yo 0,15-0,1

51-75 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Ys 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Y 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y, 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Dependendo do peso do cdo, pode considerar-se uma combinacdo de dosagens de Meloxoral
comprimidos mastigaveis para caes (1,0 mg, 2,5 mg e 4,0 mg).

A resposta clinica € observada normalmente num periodo de 3-4 dias. O tratamento deve ser
descontinuado decorridos 10 dias se nao for evidente uma melhoria clinica.
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9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Cada comprimido pode ser dividido em duas ou em quatro partes iguais para assegurar uma dose exata
de acordo com o peso corporal do animal.

Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.

i R’

Metades de comprimido: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
Quartos de comprimido: prima com o polegar 0 meio do comprimido.
10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade dos comprimidos divididos apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
3 dias.

Qualquer porcdo de comprimido ndo utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto e na
embalagem exterior.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

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

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

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.> Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Meloxoral 1,0 mg comprimidos mastigaveis para cées:
EU/2/10/111/009 30 comprimidos

EU/2/10/111/010 50 comprimidos

EU/2/10/111/011 100 comprimidos

Meloxoral 2,5 mg comprimidos mastigaveis para caes:
EU/2/10/111/012 30 comprimidos

EU/2/10/111/013 50 comprimidos

EU/2/10/111/014 100 comprimidos

Meloxoral 4,0 mg comprimidos mastigaveis para céaes:
EU/2/10/111/015 30 comprimidos

EU/2/10/111/016 50 comprimidos

EU/2/10/111/017 100 comprimidos

Caixa de cartdo de 30, 50 ou 100 comprimidos mastigaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

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

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel.: +31 348 563434

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Crodcia
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