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Resumen del EPAR para el publico general

Meloxidolor
Meloxicam

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) ha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

Este documento no puede sustituir una consulta personal con su veterinario. Si necesita mas
informacion sobre la dolencia médica o el tratamiento de su animal, pdngase en contacto con su
veterinario. Si desea mas informacioén sobre el fundamento en el que se han basado las
recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el EPAR).

¢, Qué es Meloxidolor?

Meloxidolor es un medicamento cuyo principio activo es meloxicam. Se presenta en forma de solucién
inyectable (5 mg/ml, 20 mg/ml y 40 mg/ml).

Meloxidolor es un «genérico». Esto quiere decir que Meloxidolor es similar a un «medicamento
veterinario de referencia» que contiene el mismo principio activo, pero también existe una
presentacidon con una concentracion mayor. Mientras que el medicamento de referencia Metacam se
presenta en forma de solucidon inyectable de 5 mg/ml y 20 mg/ml, Meloxidolor también se presenta en
forma de solucién inyectable de 40 mg/ml.

¢Para qué se utiliza Meloxidolor?

Meloxidolor solucién inyectable (5 mg/ml) puede usarse en perros para aliviar la inflamacion y el dolor
postoperatorio tras cirugia ortopédica y de tejidos blandos (el tejido que se encuentra justo debajo de
la piel) y en gatos después de una ovariohisterectomia (esterilizacién) y de pequefias intervenciones
quirdrgicas de los tejidos blandos.

Meloxidolor solucién inyectable (5 mg/ml y 20 mg/ml) se emplea en cerdos para reducir los sintomas
de la cojera (incapacidad para andar con normalidad) y la inflamacién en trastornos no infecciosos del
aparato locomotor (enfermedades que afectan a la capacidad para moverse). La solucién inyectable de
5 mg/ml también puede emplearse para aliviar el dolor postoperatorio asociado a las pequerias
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intervenciones quirdrgicas de tejidos blandos, como la castracion (extirpacidon quirdrgica de los
testiculos), y la solucién inyectable de 20 mg/ml puede emplearse, junto con la terapia con
antibidticos pertinente, para el tratamiento de enfermedades que se producen después del parto como
la septicemia puerperal (presencia de bacterias en la sangre) y la toxemia (presencia de toxinas en la
sangre) (sindrome de mastitis-metritis-agalactia).

Meloxidolor solucién inyectable (5 mg/ml, 20 mg/ml y 40 mg/ml) se emplea en bévidos, junto con la
antibioterapia pertinente, para reducir los signos de enfermedad en infecciones respiratorias (infeccion
de los pulmones y las vias respiratorias) agudas. Puede usarse combinado con el tratamiento de
rehidratacién oral para la diarrea (medicamentos que se administran por boca para reponer los niveles
de agua en el organismo) en terneros de mas de una semana de edad y en terneros destetados. Las
soluciones inyectables de 20 mg/ml y 40 mg/ml también se usan combinadas con terapia antibiotica
para tratar la mastitis (inflamacién de las ubres) aguda.

Meloxidolor solucién inyectable (20 mg/ml y 40 mg/ml) se usa en caballos para aliviar el célico (dolor
abdominal) y la inflamacion y el dolor en los trastornos musculoesqueléticos.

¢,Coémo actua Meloxidolor?

Meloxidolor contiene meloxicam, que pertenece a una clase de medicamentos denominados farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE). Meloxicam actua bloqueando una enzima llamada
ciclooxigenasa, que participa en la produccidon de prostaglandinas. Dado que las prostaglandinas son
sustancias que desencadenan inflamacion, dolor, exudaciéon (salida de liquido de los vasos sanguineos
durante la inflamacion) y fiebre, meloxicam reduce estos signos de la enfermedad.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Meloxidolor?

Para el uso intravenoso no fue necesario realizar estudios en animales ya que Meloxidolor contiene el
mismo principio activo que el medicamento de referencia Metacam. Para el uso subcutaneo e
intramuscular no fue necesario realizar estudios para las potencias de 5 mg/ml y 20 mg/ml ya que
contienen la misma concentracion de principio activo y su composicion es similar a la del producto de
referencia Metacam.

¢, Qué beneficio ha demostrado tener Meloxidolor durante los estudios?

Dado que Meloxidolor se considera bioequivalente al medicamento de referencia, su beneficio se
considera igual que el del medicamento de referencia. Dos medicamentos son bioequivalentes cuando
producen los mismos niveles de principio activo en el organismo.

¢Cual es el riesgo asociado a Meloxidolor?

De vez en cuando, con Meloxidolor se observan efectos secundarios como los de otros AINE, por
ejemplo pérdida de apetito, vomitos, diarrea, presencia de sangre en heces, insuficiencia renal y apatia
(falta de vitalidad) en perros y gatos. En los perros, estos suelen aparecer durante la primera semana
de tratamiento y habitualmente desaparecen cuando este se suspende. En casos muy poco frecuentes
pueden ser graves o mortales.

En bévidos y cerdos se ha observado una leve inflamacién transitoria en el punto de inyeccion
subcutanea. En los caballos, se puede producir una inflamacién transitoria en el punto de inyeccién que
se resuelve sin intervencion.
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En casos muy raros, se pueden producir reacciones anafilactoides (similares a las reacciones alérgicas
graves) potencialmente graves o mortales tras la administracion de la solucion inyectable y deben
tratarse sintomaticamente.

Meloxidolor no debe emplearse en animales con problemas hepaticos, cardiacos ni renales, ni en
aquellos con trastornos hemorragicos o irritacion o Ulceras gastrointestinales. No debe utilizarse en
animales que sean hipersensibles (alérgicos) al principio activo o a alguno de los componentes del
medicamento.

Meloxidolor no debe emplearse en perros, gatos ni yegias durante la gestacion o la lactancia, pero si
puede utilizarse en bévidos y cerdos durante estas etapas.

Meloxidolor no debe emplearse en perros, gatos o caballos de menos de seis semanas de edad, ni en
bévidos de menos de una semana de edad cuando se usa para el tratamiento de la diarrea, ni en
cerdos de menos de dos dias de edad. No debe emplearse en gatos que pesen menos de 2 kg.

¢ Qué precauciones debe tomar la persona que administra el medicamento o
entra en contacto con el animal?

Las personas hipersensibles (alérgicos) a los AINE deben evitar el contacto con Meloxidolor. Si se
autoinyecta el medicamento de forma accidental, debe acudir al médico inmediatamente.

Las mujeres embarazadas y las mujeres en edad fértil no deben administrar Meloxidolor ya que el
meloxicam puede ser dafiino para el feto y el nonato.

. Qué es el tiempo de espera?

El tiempo de espera es el tiempo que debe transcurrir desde que se administra el medicamento hasta
que se puede sacrificar al animal y usar la carne para consumo humano. También es el tiempo que
debe transcurrir desde que se administra el medicamento hasta que se puede emplear la leche para
consumo humano.

Bovidos

Para la carne el tiempo de espera es de 15 dias y para la leche es de cinco dias.

Cerdos

Para la carne el tiempo de espera es de cinco dias.

Caballos

Para la carne el tiempo de espera es de cinco dias. El producto no esta autorizado para su uso en
caballos productores de leche para consumo humano.

¢Por qué se ha aprobado Meloxidolor?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) estim6 que, de acuerdo con los requisitos de la
Union Europea, Meloxidolor se considera bioequivalente a Metacam. Por lo tanto, la opinién del CVMP
es que, al igual que para Metacam, los beneficios de Meloxidolor son mayores que sus riesgos cuando
se utiliza para las indicaciones autorizadas y el Comité recomendd conceder una autorizacion de
comercializacion para Meloxidolor. La relacién riesgo/beneficio puede encontrarse en el médulo del
debate cientifico de este EPAR.
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Otras informaciones sobre Meloxidolor:

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Meloxidolor el 22/04/2013. En el etiquetado de la caja puede encontrarse informacion
sobre las condiciones de dispensacion de este medicamento.

Fecha de la dltima actualizacion del presente resumen: 22/04/2013.
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