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MELOXORAL

B Anti-inflamatério ndo esterdide (AINE)

B |Inibe principalmente a COX 2, muito menos
que a COX 1, acreditando-se assim reduzir
os efeitos colaterais’

B Alivia a dor e inflamacao em alteracdes
musculo-esqueléticas cronicas em gatos

B Em xarope, que pode ser administrado
diretamente na boca do gato, facilitando
o tratamento o

B Pode ser usado até 14 dias

B Disponivel em embalagems de 10 ml
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MEeLoxoraL 0,5 mg/ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém: Substéncia activa: Meloxicam 0,5 mg. Excipiente: Benzoato de sodio 1,75 mg. Para a lista completa de
excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspens&o oral. Suspensao de cor amarela/verde.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos)

4.2 Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Alivio da dor e inflamagé@o em doengas musculo-esqueléticas cronicas em gatos.

4.3 Contra-indicagoes

Né&o administrar a gatos com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias hepaticas, cardiacas
ou renais e problemas hemorragicos. Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos
excipientes. Nao administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Ver secgéo 4.7.

4.4 Adverténcias especiais

Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagao

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Evitar a administragéo 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.
Precaugbes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento 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.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reacgdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite, vémitos, diarreia,
sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Foi notificada, em casos muito raros, aumento das enzimas hepaticas.
Estas reaccoes adversas séo na maioria dos casos transitérias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em
casos muito raros podem ser graves ou fatais. Se ocorrerem reaccdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o
médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao: Muito comum (mais de 1 em 10 animais
apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um tratamento). Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em
100 animais). Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais). Raros (mais de 1 mas menos de
10 animais em 10.000 animais). Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizagao durante a gestacao, a lactagédo e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinério néo foi determinada durante a gestacao e lactacdo. Nao administrar a fémeas
gestantes ou lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte ligagéo as proteinas
podem competir nesta ligagéo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado
juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides. A administracdo simultanea de medicamentos  veterinarios
potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada. O pré-tratamento com substancias anti-inflamatérias pode resultar em
reacgdes 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.

4.9 Posologia e via de administragao

Via oral. Administrar misturado com o alimento ou directamente 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 administrag@o oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de uma dose de manutengédo de 0,05
mg de meloxicam/kg de peso vivo. Deve ser dada particular ateng&o a exactidao da dose. A dose recomendada n&o deve
ser excedida. A suspensao pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-se ao
conta-gotas do frasco e possui uma escala de kg-peso vivo que corresponde & dose de manutengéo. Por conseguinte, no
inicio da terapéutica no primeiro dia, sera necessario o dobro do volume de manutengao. 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 contaminagao do medicamento veterinario durante a administragao.

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

O meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranga 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
reacgdes adversas, conforme descritas na secgéo 4.6, sejam mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera
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ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema musculosquelético, anti-inflamatérios e anti-reumaticos, nao esterdides

Cadigo ATCvet: QMO1AC06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um Anti-Inflamatério Nao Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibicdo da sintese das
prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos, antiexsudativos e antipiréticos. Reduz a
infiltrag&o leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensao, inibe também a agregacao trombocitéria induzida pelo
colagéneo. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o meloxicam inibe em maior propor¢ao a ciclooxigenase-2 (COX-2)
do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao: Se o animal se encontrar em jejum no momento da administragao, as concentragdes plasmaticas méaximas sao
atingidas num periodo de 3 horas, aproximadamente. Se a administragao for realizada apés a refeicao, a absorgao pode
ser ligeiramente retardada.

Distribuigdo: Existe uma relagao linear entre a dose administrada e a concentragao 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 excregéo biliar, enquanto a urina
contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num &lcool, num derivado de &cido e em
varios metabolitos polares. Demonstrou-se que todos os principais metabolitos sdo farmacologicamente inactivos. Como
noutras espécies investigadas, a principal via de biotransformagdo do meloxicam em gatos é a oxidagéo.

Eliminagdo: O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecdo de metabolitos do composto
original na urina e fezes, mas ndo no plasma, ¢ indicativa da sua excrecéo rapida. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada via fezes, sendo o restante eliminado através da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sodio, Sorbitol, Glicerol, Polissorbato 80, Fosfato dissodico dodecahidratado, Silica coloidal anidra,
Hidroxietilcelulose, Acido citrico monohidratado, Ciclamato de sédio, Sucralose, Aroma de anis, Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

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

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

6.4 Precaugdes especiais de conservagao

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno contendo 10 ml, com um fecho de seguranca inviolavel pelas criangas e uma seringa doseadora de
polipropileno.

6.6 Precaugoes especiais para a eliminagédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de desperdicios derivados da
utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Le Vet B.V. - Wilgenweg 7 - 3421 TV Oudewater - Paises Baixos

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
EU/2/10/111/006 10 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO

Data da primeira autorizagdo: 19/11/2010.

Data da Ultima renovagéo: 08/09/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBIGAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGAO
Nao aplicavel.
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