ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 1,5mg

Excipientes:

Composic¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracao adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de sddio (E211)

2 mg

Goma xantana

Silica coloidal anidra

Sorbitol liquido ndo cristalizado

Glicerol

Xilitol

Acido citrico anidro

Agua purificada.

Suspenséo amarelo-claro.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com patologias gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia, fungdes
hepética, cardiaca ou renal diminuidas e patologias hemorréagicas.

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

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

3.4  Adverténcias especiais
N&o existentes.

3.5 Precaugbes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, se houver um risco

potencial de aumento da toxicidade renal.




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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatorios néo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

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

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

3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes):

Muito raros Perda de apetite!, letargia®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vomitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes'?, diarreia
incluindo notificagdes isoladas): hemorragica!, hematémese?, Glcera gastrica’, tlcera do
intestino delgado!

1Estes eventos adversos ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos
casos, sdo transitorios e desaparecem apos o termino do tratamento, mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2Qculto.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestagéo e lactagdo:

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

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com uma
elevada taxa de ligacdo as proteinas podem competir pela ligacdo e assim provocar efeitos
toxicos. O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticdides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em rea¢Ges adversas adicionais
ou aumentadas, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses medicamentos,
de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo sem tratamento deve, contudo, ter
em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios utilizados anteriormente.



3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

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

Para um tratamento mais prolongado, e uma vez que a resposta clinica seja observada (apds > 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 doengas musculo-esqueléticas cronicas pode
variar com o tempo.

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

A suspensdo pode ser administrada usando as seringas doseadoras incluidas na embalagem. A seringa
adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
manutencdo (ou seja, 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal). Assim, no primeiro dia, é necessario
duas vezes o volume de manutenc&o.

A suspensdo pode ser administrada usando a seringa mais pequena para cdes com menos de 7 kg de
peso corporal (uma graduacdo corresponde a 0,5 kg de peso corporal) ou a seringa maior para caes
com mais de 7 kg de peso corporal (uma graduacdo corresponde a 2,5 kg de peso corporal).

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

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

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

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

Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

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

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1ACO6.
4.2 Propriedades farmacodinadmicas

O meloxicam é um medicamento anti-inflamatdrio ndo esterdide (AINE), da classe oxicam, que atua
por inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorio, analgésico,



anti-exsudativo e antipirético. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacéo trombocitaria induzida pelo colagénio. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporgéo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase- 1 (COX- 1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
O meloxicam é completamente absorvido apds a administracdo oral, sendo obtidas concentrac6es

plasméticas maximas num periodo de 7,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento é
utilizado de acordo com o regime de dosagem recomendado, s&o atingidas concentracoes estaveis de
meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.

Distribuicdo

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

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

metabolizado num alcool, num derivado &cido e em varios metabolitos polares. Todos 0s metabolitos
principais demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo

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

5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

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 conservacéo

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

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Material do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade, com uma tampa com rosca inviolavel de polietileno de alta

densidade.
Involucro de polietileno de baixa densidade para as seringas doseadoras de polipropileno.

Apresentacdes
S&o fornecidas duas seringas doseadoras em cada apresentacao.

Frasco de 10 ml numa caixa de cartdo
Frasco de 32 ml numa caixa de cartdo



Frasco de 100 ml numa caixa de cartdo
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/01/2007

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

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

Meloxidyl 5 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 5 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacéao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol anidro 150 mg

Poloxamer 188

Glicofurol

Glicina

Cloreto de sédio

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Meglumina

Agua para injetaveis

Solucdo limpida de cor amarela.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos)

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Cées:

Alivio da inflamacéo e dor em doencgas musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Reducdo da dor pos-
operatoria e inflamacao apoés cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Gatos:

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

3.3 Contraindicacdes

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

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

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

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.



3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

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

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

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

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes) e Felinos (gatos):

Muito raros Perda de apetite?, letargia®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vémitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes'?, diarreia
incluindo notificacdes isoladas): hemorragical, hematémese?, Ulcera gastrical, Glcera do
intestino delgado*

Enzimas hepéticas elevadas®

Insuficiéncia renal’

Reacéo anafilactoide®

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

2 Oculto.

% Deve ser tratada sintomaticamente.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou & autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Nao
administrar a fémeas gestantes ou lactantes.



3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicésidos e substancias com uma
elevada taxa de ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente com outros AINES ou
glucocorticdides.

A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

Em animais com risco anestésico (e.g. animais idosos), a fluidoterapia por via intravenosa ou
subcutanea deve ser tomada em consideracdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada
concomitantemente com AINEs, ndo se pode excluir o risco para a funcao renal.

O pre-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reaces adversas adicionais ou
aumentadas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses medicamentos, de
pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em
conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos administrados anteriormente.

3.9 Posologia e via de administragéo

Caes:

Doencas musculo-esqueléticas:

Uma Unica injecdo por via subcutanea na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja,
0,4 ml/10 kg peso corporal). O tratamento pode ser continuado com Meloxidyl 1,5 mg/ml suspenséo
oral para cées, na dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal, 24 horas apds a administracdo da
injecéo.

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

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

Gatos:

Reducéo da dor e da inflamacgdo po6s-operatorias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuacéo:

Uma unica injecdo, por via subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e. 0,04
ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia. Para
continuar com o tratamento por mais até 5 dias, esta dose inicial pode ser seguida, 24 horas depois,
pela administracdo de Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos, na dose de 0,05 mg de
meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacdo pode ser administrada até um total de 4
doses com intervalos de 24 horas.

Reducdo da dor e da inflamacao p6s-operatdrias, quando ndo é possivel um tratamento oral de
continuagdo, como p. ex., em gatos agressivos:

Uma Unica injecdo, por via subcutanea, na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e. 0,06
ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia.

Neste caso, ndo administrar tratamento oral de continuacao.

Deve ser dada particular atencédo a exatidao da dose. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso
corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel. Recomenda-se a utilizacdo de
equipamento de medicao adequadamente calibrado.

Evitar a contaminacéo durante a administracdo do medicamento veterinario.

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

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.



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

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

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

O meloxicam é um medicamento anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua
por inibigdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporg¢éo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

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

concentracdes plasmaticas maximas de 0,73 mcg/ml em cées e 1,1 mcg/ml em gatos foram atingidas
aproximadamente 2,5 horas e 1,5 horas ap6s a administracéo, respetivamente.

Distribuicdo

Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no
intervalo de doses terapéuticas, em cdes. Mais de 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuicéo é de 0,3 I/kg em cées e 0,09 I/kg em gatos.

Metabolismo

Em cées, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecéo biliar,
enguanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial.

O meloxicam é metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios metabolitos polares. Todos
0s metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

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

Eliminacdo

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

Em gatos, 0 meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecédo de
metabolitos da substancia inicial na urina e fezes, mas ndo no plasma, € indicativa da sua rapida
excrecdo. 21 % da dose recuperada € eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19% como
metabolitos) e 79 % nas fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).
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5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25° C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro transparente tipo | de 10 ml, fechado com tampa de borracha EPDM
(Etileno-Propileno-Dieno-Mondmero) cinzenta ou flurotec e selado com capsula de aluminio “flip off”

violeta dentro de uma caixa de cartdo.

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

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

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

EU/2/06/070/004

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 15/01/2007

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

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

11



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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl 20 mg/ml solug&o injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 20 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacéao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol anidro 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Citrato de sodio

Hidroxido de sédio (para ajuste de pH)

Acido cloridrico (para ajuste de pH)

Meglumina

Agua para injetaveis

Solucdo limpida incolor a amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Indicado em casos de infegdo respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibidtica adequada,
para reducéo dos sinais clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de reidratagdo por via oral, para reducéo
dos sinais clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento de mastite aguda, em combinacdo com antibioterapia.

Para o alivio da dor pos-operato6ria ap6s a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas néo infeciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacéo e
inflamacéo.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxemia (sindrome mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibidtica adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamac&o e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas.
Indicado no alivio da dor associada a colica equina.
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3.3 Contraindicacdes

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

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

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

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

3.4 Adverténcias especiais

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

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaugdes especiais para a utilizagdo segura nas especies-alvo:

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

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da colica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavaliacdo do diagndstico pois este podera indicar a necessidade de intervencao
cirlrgica.

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

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

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

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Inchaco no local de injegao!

) o Reacéo anafilactoide?
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):

1 Apds injecdo subcutanea: ligeiro e temporario.
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Suinos:

Muito raros Reacdo anafilactoide!

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

1 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente
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Equinos:
Muito raros Inchago no local de injegdo?
Reacéo anafilactoide?

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

! Temporério, observado em casos isolados em estudos clinicos.
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

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

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestagdo e lactacéo.
Equinos: Néo administrar a éguas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticéides, outros
medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anti-coagulantes.

3.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos:

Administrar uma Unica injecéo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (i.e. 2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injecdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(i.e. 2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas.

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

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

No alivio da inflamacéo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como crénicas, a
suspensao oral pode ser administrada como tratamento de continuacdo, numa dose de 0,6 mg de
meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas apds a administragdo da injecgao.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a utilizacéo.

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

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

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

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

Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

Equinos: Carne e visceras: 5 dias.

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

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

O Meloxicam é um medicamento anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) da classe dos oxicams, que
actua por inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, anti-
exsudativos, analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa
menor extensao, inibe também a agregacao trombocitéria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
também propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B;
induzida pela administragéo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactagéo e porcos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apdbs uma Unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cnax de 2,1

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

Apos a administracdo de duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um
valor Crax de 1,9 mcg/ml passada 1 hora em suinos.

Distribuicdo

A taxa de ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas € superior a 98 %. As concentracdes mais
elevadas de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentracdes
mais reduzidas no musculo esquelético e na gordura.

Metabolismo

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

Eliminacdo
A semivida de eliminacdo do meloxicam é de 26 horas e 17,5 horas apés a inje¢do subcutanea em
bovinos jovens e vacas em lactacdo, respetivamente.

Em suinos, apds administracdo intramuscular, a semivida de eliminacao plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.
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Em equinos, apds a injecdo intravenosa, 0 meloxicam é eliminado com uma semivida terminal de 8,5
horas.

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

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

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

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro incolor de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.
Cada frasco é fechado com tampa de borracha bromobutilica e selado com cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. DATADAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagéo:15/01/2007
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 0,5mg

Excipientes:

Composigao qualitativa dos excipientes e

outros componentes . s,
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada

Benzoato de sédio (E211) 2,0mg

Goma xantana

Silica coloidal anidra

Sorbitol liquido ndo cristalisado

Glicerol

Xilitol

Acido citrico anidro

Agua purificada

Suspensdo de cor amarelo-palido.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

Alivio da dor e inflamacéo em doencgas muasculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.
3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a gatos com patologias gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia,
patologias hepaticas, 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 gatos com idade inferior a 6 semanas de idade.

3.4  Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5  Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:
Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

Utilizacdo para a dor pds-operatdria:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Doencas musculo-esqueléticas cronicas:
A resposta a terapia de longa durago 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 Anti-Inflamatérios Nao Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

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

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

3.6 Eventos adversos

Felinos (Gatos):

Muito raros Perda de apetite!, letargia®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vomitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes'?, diarreia
incluindo notificagdes isoladas): hemorragica!, hematémese?, Glcera gastrica’, tlcera do
intestino delgado!

Enzimas hepaticas elevadas®

Insuficiéncia renal®

1Estes eventos adversos ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos
casos, sdo transitdrios e desaparecem ap6s o término do tratamento, mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2Qculto.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

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

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicésidos e substancias com uma
elevada taxa de afinidade as proteinas podem competir nesta ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticéides. A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada.

O preé-tratamento com substancias anti-inflamatérias que ndo o Meloxidyl solucgéo injetavel numa dose
Unica de 0,2 mg/kg, pode resultar em reacGes adversas adicionais ou aumentadas, pelo que, devera ser
observado um periodo sem tratamento com esses medicamentos, 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.

Dosagem
Dor e inflamacé&o po6s-operatdrias a seguir a procedimentos cirdrgicos:

Apbs o tratamento inicial com Meloxidyl solugdo injetavel, com uma dose inicial de 0,2 mg/kg,
continuar o tratamento 24 horas depois com Meloxidyl 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos na
dosagem de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacdo pode ser
administrada uma vez por dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Doencas musculo-esqueléticas agudas:

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

Doencas musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no
primeiro dia.

O tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas),
de uma dose de manutencéo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

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

Modo e via de administracéo

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

A suspenséo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluidas na embalagem.

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal (de 1kg até 10 kg) que
corresponde a dose de manutencdo. Assim, para o inicio do tratamento, no primeiro dia, é necessario
duas vezes o volume de manutencéo.

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

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a utilizacéo.

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

O Meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e 0s sinais clinicos da
sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem relativamente pequenos.
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Em caso de sobredosagem, espera-se que reacOes adversas, conforme descritas na Seccdo 3.6, sejam
mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

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

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QM0O1AC06
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é uma substancia anti-inflamatdria ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua
por inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorio, analgésico,
anti-exsudativo e antipirético. Reduz a infiltracdo leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, também inibe a agregacgdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporgéo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Se 0 animal se encontrar em jejum no momento da administracdo, as concentragdes plasmaticas

méaximas sdo atingidas num periodo de 3 horas, aproximadamente. Se a administracéo for realizada
apos a refeicdo, a absorcdo pode ser ligeiramente retardada.

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

Metabolismo

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

Eliminacdo

O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A deteccdo de metabolitos da
substancia inicial na urina e fezes, mas nao no plasma, é indicativa da sua rapida excrecdo. 21 % da
dose recuperada € eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19 % como metabolitos) e 79
% nas fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).
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5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Material do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade, com uma tampa com rosca inviolavel de polietileno de alta
densidade.

Frasco de vidro tipo I1l, com uma tampa com rosca inviolavel de polietileno de alta densidade.
Involucro de polietileno de baixa densidade para as seringas doseadoras de polipropileno.

Apresentacdes
Caixa de cartdo contendo um frasco de polietileno de alta densidade de 15 ml com uma seringa

doseadora.

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro de 5 ml com uma seringa doseadora.
A seringa doseadora tem uma escala em kg de peso corporal (de 1 kg até 10 kg).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ceva Santé Animale

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagéo:15/01/2007
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9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A.ROTULAGEM

27



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para frasco de 10 ml, 32 ml e 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspenséo oral

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,5 mg/ml meloxicam

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml + 2 seringas doseadoras
32 ml + 2 seringas doseadoras
100 ml + 2 seringas doseadoras

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Agitar bem antes de administrar.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberta a embalagem, administrar dentro de 6 meses.

l9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|10. MENGAO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 ml

115. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo para frasco de 10 ml, 32 ml e 100 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl

tal

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,5 mg/ml meloxicam

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberta a embalagem, administrar dentro de 6 meses.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para frasco de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl 5 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 mg/ml meloxicam

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos (Gatos).

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Cées: via intravenosa ou subcutanea
Gatos: via subcutanea

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado administrar no prazo de 28 dias.

l9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

31



11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/070/004 10 ml

115,  NUMERO DO LOTE

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

Rotulo para de frasco de 10 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl

M 4

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 mg/ml meloxicam

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado administrar no prazo de 28 dias.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para frasco de 50 ml, 100 ml e 250 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl 20 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg/ml meloxicam

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Injecdo por via subcuténea ou intravenosa.
Suinos: Injecdo por via intramuscular.
Equinos: Injecdo por via intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

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

Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

Equinos: Carne e visceras: 5 dias.

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

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado administrar no prazo de 28 dias.
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l9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

115, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 100 ml e 250 mi

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg/ml meloxicam

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Injecdo por via subcutanea ou intravenosa.
Suinos: Injecéo por via intramuscular.

Equinos: Injecdo por via intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

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

Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

Equinos: Carne e visceras: 5 dias.

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

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado administrar no prazo de 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

9. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo para frasco de 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl

-

|2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg/ml meloxicam

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado administrar no prazo de 28 dias.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para frasco de 5 ml e 15 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspenséo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,5 mg/ml meloxicam.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml + uma seringa doseadora
5 ml + uma seringa doseadora

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.
Agitar bem antes de administrar.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto administrar no prazo de 6 meses.

l9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|10. MENGAO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 ml

[15.  NUMERO DO LOTE

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

Rétulo para frasco de 5 ml e 15 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidyl

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,5 mg/ml meloxicam.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto administrar no prazo de 6 meses.
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B.FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 1,5 mg

Excipiente:
Benzoato de sodio (E211) 2mg

Suspensdo amarelo-claro.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

tal

4. IndicagOes de utilizacao

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

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais com patologias gastrointestinais, tais como irritagdo e hemorragia, fungdes
hepética, cardiaca ou renal diminuidas e patologias hemorragicas.

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

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, se houver um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada
a sua utilizacdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Meloxidyl 0,5 mg/ml suspenséo
oral para gatos.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatorios néo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

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

Gestacéo e lactagéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Nao
administrar a animais em gestacao ou lactacgéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com uma
elevada taxa de ligacdo as proteinas podem competir pela ligacéo e assim provocar efeitos
toxicos. O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticdides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em rea¢Ges adversas adicionais
ou aumentadas, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses medicamentos,
de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo sem tratamento deve, contudo, ter
em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios utilizados anteriormente.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes):
Muito raros Perda de apetite?, letargia®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vomitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes'?, diarreia
incluindo notificacdes isoladas): hemorragical, hematémese?, tlcera gastrical, Glcera do
intestino delgado*

1Estes eventos adversos ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos
casos, sdo transitdrios e desaparecem ap6s o término do tratamento, mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2Qculto.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. 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
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Via oral.

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia.
O tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas),
de uma dose de manutenc¢édo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.
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Para um tratamento mais prolongado, € uma vez que a resposta clinica seja observada (ap6s > 4 dias),
a dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual efetiva mais baixa,
refletindo que o grau de dor e inflamag&o associados a doengas musculo-esqueléticas cronicas pode
variar com o tempo.

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

A suspensdo pode ser administrada usando as seringas doseadoras incluidas na embalagem. A seringa
adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
manutencdo (ou seja, 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal). Assim, no primeiro dia, é necessario
duas vezes o volume de manutencéo.

Esquema de dosagem usando a seringa doseadora:

{ L 3

> = 2
Sl ~

Agitar bem o Fixar a seringa Voltar o frasco Voltar o frasco Premindo o
frasco. doseadora no com a seringa para com a seringa émbolo, esvaziar
Pressionar a tampa frasco, puxando baixo. Puxar o paracimae o contetido da
do frasco e suavemente a émbolo até quea  remover a seringa  seringa no
desenroscar. extremidade em linha preta doseadora do alimento.

direcdo ao topo do corresponda ao frasco.

frasco. peso corporal do

cdo em Kg.

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

Para evitar a introducéo de contaminantes externos durante a utilizagéo, ndo remova o selo de protecdo

do frasco e mantenha as seringas fornecidas apenas para este medicamento veterinario.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

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

Agitar bem antes de administrar.

A suspensdo pode ser administrada usando a seringa mais pequena para cdes com menos de 7 kg de

peso corporal (uma graduacdo corresponde a 0,5 kg de peso corporal) ou a seringa maior para caes
com mais de 7 kg de peso corporal (uma graduacdo corresponde a 2,5 kg de peso corporal).

10. Intervalos de seguranca

Néao aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminagéo

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

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

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

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

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

Apresentacdes
S&o fornecidas duas seringas doseadoras em cada apresentacao.

Frasco de 10 ml numa caixa de cartdo
Frasco de 32 ml numa caixa de cartdo
Frasco de 100 ml numa caixa de cartdo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2026
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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16. Detalhes de contacto

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

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franga
Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franca
Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Meloxidyl 5 mg/ml solucéo injetavel para caes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 5 mg

Excipientes:
Etanol anidro 150 mg

Solucgéo limpida de cor amarela.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes), Felinos (gatos)

™ &

4. IndicagOes de utilizacéo

Caes:
Alivio da inflamacdo e dor em doencas musculo-esqueléticas agudas e crdonicas. Redugdo da dor pos-
operatoria e inflamag&o ap6s cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

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

5. Contraindicacdes

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

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

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Para a dor p6s-operatdria e inflamagdo pds-procedimentos cirtrgicos em gatos:
No caso de ser necessario um alivio adicional da dor, deve ser considerada uma terapéutica
multimodal para a dor.

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

A autoinjecdo acidental pode provocar dor.

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

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

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

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacédo e lactacdo. Nao
administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com uma
elevada taxa de ligacdo as proteinas podem competir nesta ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente com outros AINEs ou
glucocorticéides. A administracdo simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada. Em animais com risco anestésico (e.g. animais idosos), a fluidoterapia por via intravenosa ou
subcutanea deve ser tomada em consideracdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada
concomitantemente com AINEs, ndo se pode excluir o risco para a funcéo renal.

O pre-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reaces adversas adicionais ou
aumentadas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses medicamentos, de
pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em
conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos administrados anteriormente.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Caninos (cées), felinos (gatos):

Muito raros

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

Perda de apetite!, letargia®

Vomitos!, diarreia’, sangue oculto nas fezes'?, diarreia hemorrégica®, hematémese?, Glcera gastrica?,
Ulcera do intestino delgado!

Enzimas hepéticas elevadas!

Insuficiéncia renal*

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

2Qculto.

3 Deve ser tratada sintomaticamente.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Dosagem em funcédo da espécie

Caes: Uma Unica injecdo na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja, 0,4 ml/10 kg
peso corporal).

Gatos: Uma Unica injecdo na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja, 0,04 ml/kg
de peso corporal), quando a administracdo de meloxicam for para ser continuada como uma
terapéutica oral de continuagao.

Uma unica injecdo na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja, 0,06 ml/kg de peso
corporal), quando néo é possivel um tratamento oral de continuacéo, como p. ex., em gatos agressivos.

Via(s) e modo de administracao

Caes:

Doencas musculo-esqueléticas: uma Unica inje¢do por via subcutanea.

O tratamento pode ser continuado com Meloxidyl 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées, na dose de 0,1
mg de meloxicam/kg de peso corporal, 24 horas ap6s a administracdo da injecao.

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

Gatos:

Reducédo da dor e da inflamacgdo po6s-operatorias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuacéo:

Uma Unica injecdo por via subcutanea na dose de 0,2 mg/kg, antes da cirurgia, por exemplo na altura
da inducéo da anestesia. Para continuar com o tratamento por mais até 5 dias, esta dose inicial pode ser
seguida, 24 horas depois, pela administragcdo de Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensédo oral para gatos, na
dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuagdo pode ser administrada
até um total de 4 doses com intervalos de 24 horas.

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

Uma Unica inje¢do por via subcutanea na dose de 0,3 mg/kg, antes da cirurgia, por exemplo na altura
da indug&o da anestesia.

Neste caso, ndo administrar tratamento oral de continuacao.

Evitar a contaminacdo durante a administracdo do medicamento veterinario.
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9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

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

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25° C.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

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

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/06/070/004

Dimenséo da embalagem:

Frasco para injetaveis de vidro transparente tipo | de 10 ml, fechado com tampa de borracha EPDM
(Etileno-Propileno-Dieno-Monomero) cinzenta ou flurotec e selado com cépsula de aluminio “flip off”
violeta dentro de uma caixa de cartéo.

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

01/2026

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

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

Ceva Santé Animale,

8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franca

Tel: +800 3522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale,
10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franca

52


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 20 mg

Excipientes:
Etanol anidro 150 mg

Solucgéo limpida incolor a amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, w” suinos e equinos
{

(G (@

4. IndicagOes de utilizacéo

Bovinos:

Indicado em casos de infe¢do respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibidtica adequada,
para reducgdo dos sinais clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de reidratacdo por via oral, para reducdo
dos sinais clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento de mastite aguda, em combinacéo com antibioterapia.

Para 0 alivio da dor pos-operatdria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

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

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxemia (sindrome mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamacéo e dor nas patologias masculo-esqueléticas agudas e cronicas.

Indicado no alivio da dor associada a colica equina.
5. Contraindicacdes
N&o administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Né&o administrar a animais com alteracdes hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.
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N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
No caso do tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento de vitelos com o0 medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
-operatoria. Apenas o medicamento veterinario néo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencéo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necesséria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da colica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavalia¢do do diagndstico pois este poderd indicar a necessidade de intervencéo
cirlrgica.

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

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

Gestacdo e lactacdo:
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacéo e lactag&o.
Equinos: Néo administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides, outros
medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou agentes anti-coagulantes.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Inchaco no local de injecdo*

Reacdo anafilactoide?

1 Apds injecdo subcutanea: ligeiro e temporario.

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

54



Suinos:

Muito raros

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

Reacdo anafilactoide?

1Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Equinos:

Muito raros

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

Inchaco no local de injecéo*
Reacdo anafilactoide?

! Temporério, observado em casos isolados em estudos clinicos.
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagc&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Bovinos:

Administrar uma Unica injecéo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (i.e. 2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injecéo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(i.e. 2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas.

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

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

No alivio da inflamacéo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como cronicas, a
suspensao oral pode ser utilizada para tratamento de continuacao, numa dose de 0,6 mg de
meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas ap6s a administracdo da injecao.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta
Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a utilizag&o.

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

55


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

10. Intervalos de seguranca

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

Suinos: carne e visceras: 5 dias.

Equinos: carne e visceras: 5 dias.

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

11. Precaucgdes especiais de conservacéo
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

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

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

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Nameros de autorizacao de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

Apresentacdes
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro incolor de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

01/2026

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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16. Detalhes de contacto

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

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franga

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franca

57



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 0,5 mg
Excipientes:
Benzoato de sodio (E 211) 2,0 mg

Suspensdo de cor amarelo-palido.

i Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

4. Indica¢Oes de utilizacao

Alivio da dor e da inflamac&o p6s-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirurgicos em gatos, por exemplo, cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.
Alivio da dor e inflamacéo em doencgas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.

5. Contraindicagdes

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:
Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

Utilizacdo para a dor pds-operatdria:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.
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Doencas musculo-esqueléticas cronicas:
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 Anti-Inflamatérios Ndo Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

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

Gestacéo e lactagéo:
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com uma
elevada taxa de afinidade as proteinas podem competir nesta ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticéides. A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias que ndo o Meloxidyl solucéo injetdvel numa dose
Unica de 0,2 mg/kg, pode resultar em reagdes adversas adicionais ou aumentadas, pelo que, devera ser
observado um periodo sem tratamento com esses medicamentos, 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 0s sinais clinicos da

sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem relativamente pequenos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que reacOes adversas, conforme descritas na Seccdo “Eventos
adversos”, sejam mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento
sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Felinos (Gatos):

Muito raros

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

Perda de apetite?, letargia®

Vomitos!, diarreia’, sangue oculto nas fezes'?, diarreia hemorrégica®, hematémese?, Glcera gastrica?,
Ulcera do intestino delgado!

Enzimas hepaticas elevadas!

Insuficiéncia renal*

1Estes eventos adversos ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos
casos, sdo transitdrios e desaparecem ap6s o término do tratamento, mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2Qculto.
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Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagc&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Via oral.

Dosagem
Dor e inflamacdo pds-operatorias a seguir a procedimentos cirlrgicos:

Apds o tratamento inicial com Meloxidyl solugdo injetavel com uma dose inicial de 0,2 mg/kg,
continuar o tratamento 24 horas depois com o medicamento veterinario na dosagem de 0,05 mg
meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuagéo pode ser administrada uma vez por dia
(com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Doencas musculo-esqueléticas agudas:

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

Doencas musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no
primeiro dia.

O tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas),
de uma dose de manutencéo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

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

Modo e via de administracdo
Administrar por via oral, misturado com o alimento ou diretamente na boca.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluidas na embalagem.

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal (de 1kg até 10 kg) que
corresponde a dose de manutengdo. Assim, para o inicio do tratamento, no primeiro dia, é necessario
duas vezes o0 volume de manutenc&o.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta
Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso

corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel. Recomenda-se a utilizacdo de
equipamento de medicdo adequadamente calibrado. Agitar bem antes de administrar.
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10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

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

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Apresentacdes
Caixa de cartdo contendo um frasco de polietileno de alta densidade de 15 ml com uma seringa

doseadora.
Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro de 5 ml com uma seringa doseadora.
A seringa doseadora tem uma escala em kg de peso corporal (de 1kg até 10 kg).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

01/2026

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franga
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Tel: +800 3522 1151
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franca
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