


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Flexicam 5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

Un ml contiene

Sustancia activa:
Meloxicam 5 mg

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA \:

Excipientes:
Etanol anhidro 150 mg )

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1. ’\O
3.  FORMA FARMACEUTICA (b:’

Solucion inyectable.

Solucion transparente de color amarillo. ¢
S

4. DATOS CLINICOS O

4.1 Especies de destino Q\

Perros y gatos. @

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Perros: Alivio de la inflamacion y el dolg rastornos musculo-esqueléticos agudos y cronicos.
Reduccion de la inflamacion y del dol @ toperatorio tras cirugia ortopédica y de tejidos blandos.
Gatos: Reduccion del dolor postop@o después de ovariohisterectomia o cirugia menor de tejidos
blandos.

4.3 Contraindicacion\O

No usar en animales en ges
No administrar a ani
disfuncion hepatica,

ue presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y hemorragia,
faca o renal y trastornos hemorragicos.

No usar en caso ensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes.

No usar en ani s d&®menos de 6 semanas ni en gatos de menos de 2 kg.

En gatos, no iniStrar ningun tratamiento de seguimiento por via oral utilizando meloxicam u otro
AINE, ya m ha establecido una dosificacion adecuada para tratamientos de seguimiento via
oral.

44 % @encias especiales para cada especie de destino

@ ivio del dolor postoperatorio en gatos, so6lo se ha documentado la seguridad tras la anestesia

@ ppental/halotano.



4.5 Precauciones especiales de uso 2 m

Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se debera suspender el tratamiento.
Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo\

potencial de aumento de la toxicidad renal. Q
Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicament

animales

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINEs deberan evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatame Q nuéstrele el texto del
envase o el prospecto. ¢

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
apetito, vomitos, diarrea, sangre oculta en las heces y apatia. E , estos efectos secundarios

tienen lugar generalmente durante la primera semana de trat , en la mayoria de los casos, son

Ocasionalmente se han registrado reacciones adversas tipicas de s, tales como pérdida del
ien
transitorios y desaparecen después de la finalizacion del tra% , pero en muy raros casos pueden

ser graves o mortales. O
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la p&

No ha quedado demostrada la seguridad del medic@mento veterinario durante la gestacion ni la

lactancia (ver 4.3). @

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros AINEs, diuréticos, anticoagulante ibioticos aminoglucésidos y sustancias con alta afinidad
a las proteinas pueden competir por 1 y producir efectos toxicos. Flexicam no se debe
administrar junto con otros AINEs p€orticosteroides. Debe evitarse la administracion conjunta
de farmacos potencialmente nefrot@. En animales con riesgo anestésico (por ejemplo, animales
de edad avanzada), debe considerarse 1a fluidoterapia por via intravenosa o subcutanea durante la
anestesia. Cuando se adminis imultaneamente medicamentos anestésicos y AINEs, no se puede
excluir el riesgo sobre la c@nal.

El pretratamiento con sustan@ias,antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o
aumentadas y, por ello, e iniciar el tratamiento debe establecerse un periodo libre de
tratamiento con tales fa os de al menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo libre de
tratamiento debe te uenta las propiedades farmacoldgicas de los medicamentos utilizados
previamente.

4.9 Posologia y de administracion

ulo-esqueléticos:
cutanea Unica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 0,4
SO ViVO).

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

cion intravenosa o subcutanea nica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg peso vivo
ivalente a 0,4 ml/10 kg peso vivo) antes de la cirugia, por ejemplo en el momento en que se
1iduce la anestesia.



Gatos: :
Reduccion del dolor postoperatorio:

Inyeccidn subcutanea unica de una dosis de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso vivo (equivalente a
ml/kg peso vivo) antes de la cirugia, por ejemplo en el momento en que se induce la anestesi\

Debe prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso ne

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso. Q

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico. Q

4.11 Tiempos de espera . ‘O
No procede. 0\

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS @

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios y antirreumétﬁ& teroideos (oxicamas).

Codigo ATCvet: QMO1ACO6. .K

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El meloxicam es un fairmaco antiinflamatorio no este&(AINE) del grupo de las oxicamas que

actlia inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejefeiendo de este modo efectos antiinflamatorios,
analgésicos, antiexudativos y antipiréticos. Re nfiltracion de leucocitos hacia el tejido
inflamado. También inhibe, pero en menor gra gregacion plaquetaria inducida por colageno.

Los estudios in vitro e in vivo demostraron que el meloxicam inhibe a la ciclooxigenasa-2 (COX-2) en
mayor medida que a la ciclooxigenasa-1 ).

5.2 Datos farmacocinéticos O

Absorcion: Q

Tras la administracion subcutanea, el meloxicam resulta completamente biodisponible y se alcanzan
concentraciones plasmaticas maximas de 0,73 pg/ml en perros y de 1,1 ug/ml en gatos
aproximadamente 2,5 hor& ras tras la administracion, respectivamente.

Distribucién:
Existe una relacion li
del intervalo de dosi
plasmaticas. El v

tre la dosis administrada y la concentracion observada en plasma dentro
éuticas en perros. Mas del 97% del meloxicam se une a proteinas
e distribucion es de 0,3 1/kg en perros y de 0,09 1/kg en gatos.

Metabolismo:
En perros, ¢l icam se detecta predominantemente en el plasma, siendo una sustancia que se
excreta pri ' ente por la bilis, mientras que la orina contiene solo trazas del compuesto original.
metabolizado a un alcohol, un derivado acido y varios metabolitos polares. Se ha

Neidxicam tiene una semivida de eliminacién de 24 horas en perros y de 15 horas en gatos.
r@ximadamente el 75% de la dosis administrada se elimina por las heces y el resto por la orina.




6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

b‘b
N
N
10

Poloxamero 188
Glicofurol
Meglumina
Glicina

Cloruro de sodio
Hidréxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables Q
6.2 Incompatibilidades . ‘O

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinarj \:be mezclarse con otros

medicamentos.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondiciong@l venta: 3 aflos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2@.

6.4 Precauciones especiales de conservacion O
Este medicamento veterinario no requiere condici@iales de conservacion.
6.5 Naturaleza y composicion del envase p 10

Vial de vidrio inyectable incoloro de 10 ml, cerrado con un tapon de caucho y sellado con una capsula
de aluminio. Es posible que no se comerci@lic@g, todas las presentaciones.

6.6 Precauciones especiales para inaci(’)n del medicamento veterinario no utilizado o,

en su caso, los residuos der e su uso
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normati ales.

0
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7. TITULAR DE ORIZACION DE COMERCIALIZACION

72

Dechra Veterinary B @ ts A/S

Mekuvej 9
DK-7171 Uldu
Dinamarca

DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

*
4

8/004

~0



AUTORIZACION

10/04/2006 / 10/03/2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO QQ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/. Q

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA b:

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO .

No procede. Q\


http://www.ema.europa.eu
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ANEXO 1

TITULARES DE LA AUTORIZA ) FABRICACION RESPONSABLES
DE LA LIBERACION DE LOS L

CONDICIONES O RESTRI SDE LA AUTORIZA,CION DE
COMERCIALIZACION RE TO A SU DISPENSACION O USO

CONDICIONES O RE IONES DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACI SPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DECLARACION LMR



A. TITULARES DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLES DE I? m

LIBERACION DE LOS LOTES
Nombre y direccién de los fabricantes responsables de la liberacion de los lotes @
Accord Healthcare Limited \
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Reino Unido Q

B.  CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZA,CI(')N DE :
COMERCIALIZACION RESPECTO A SU DISPENSACION O USQ

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. O
L 4

C.  CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZA@ DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGU FICAZ

N de.
0 proce . \W

D. DECLARACION DE LOS LMR é

<
C)O

No procede.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR :
Vial de vidrio de 10 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO N4 |

Meloxicam

Flexicam 5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos m\

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS CIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Meloxicam 5 mg/ml 0\

Etanol 150 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA .

Solucion inyectable

10 ml

4. TAMANO DEL ENVASE Os

5. ESPECIES DE DESTINO e

6. INDICACION(ES) DE Usog

7.  MODOY Vi ADMINISTRACION

Lea el prospecto usar.

ESPERA
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10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {MM/AAAA}
Periodo de validez una vez abierto el vial: 28 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

é(b
O
S
o)

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DELME AMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RES ERIVADOS DE
SU USO S

Eliminar de acuerdo con las normativas locales. 0

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CO C ES O RESTRICCIONES

DE DISPENSACION Y USO, si procede

L 4
Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion Vete'é

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQ
LA VISTA DE LOS NINOS”

ANTENER FUERA DEL ALCANCE Y

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifi

15. NOMBRE Y DOMICILIO D

COMERCIALIZACION

LAR DE LA AUTORIZACION DE

Dechra Veterinary Products A/S 0

Mekuvej 9 :

Dinamarca

DK-7171 Uldum
16. NUMERO D@QTORIZACI()N DE COMERCIALIZACION

EU/2/06/058/00

| 17. E LOTE DE FABRICACION

Lot’.{m@)



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO m

Vial de vidrio de 10 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Flexicam 5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos Q
</

‘4 Q
<
3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO % IS

10 ml m

4. VIiAS DE ADMINISTRACION

2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

Perros: IV o SC.
Gatos: SC.

5. TIEMPO DE ESPERA §

| 6. NUMERO DE LOTE §

Lot: {nimero}

| 7. FECHA DE CADUC

CAD: {MM/AAAA}

LA MENC SO VETERINARIO”

Uso veterinari

: (SD

N
&






PROSPECTO @
Flexicam 5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULA
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QU,
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion @
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
DK-7171 Uldum 4

Dinamarca

Fabricante que libera el lote
Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road '-
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Reino Unido W

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VE ARIO
Flexicam 5 mg/ml solucion inyectable para perros y &

Meloxicam

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y (@l‘ ITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA'Y
OTRAS SUSTANCIAS

Un ml de solucidon inyectable contiene 5 nighde meloxicam.

Otras sustancias: Etanol anhidro 150 @

4. INDICACIONES DE USOQ

Perros: Alivio de la inflama el dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y cronicos.
Reduccion de la inflamacidigg del dolor postoperatorio tras cirugia ortopédica y de tejidos blandos.

Gatos: Reduccion del @stoperatorio después de ovariohisterectomia y cirugia menor de tejidos
blandos.

5.  CONT ICACIONES
No usar en es en gestacion o lactancia.
No ad a animales que presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y hemorragia,

atica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

sar¥en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes.

gn animales de menos de 6 semanas ni en gatos de menos de 2 kg.

B, Jates, no administrar ninglin tratamiento de seguimiento por via oral utilizando meloxicam u otro

',’» ya que no se ha establecido una dosificacion adecuada para tratamientos de seguimiento via

15



6. REACCIONES ADVERSAS b:

Ocasionalmente se han registrado reacciones adversas tipicas de los AINES, tales como pérdida
apetito, vomitos, diarrea, sangre oculta en las heces y apatia. En perros, estos efectos secund&)

tienen lugar generalmente durante la primera semana de tratamiento y, en la mayoria de losca@ n
u

transitorios y desaparecen después de la finalizacion del tratamiento, pero en muy raros ca en

ser graves o mortales.
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamosNmforiie del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO Q
‘4
Perros y gatos. O
L 4

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE @NISTRACI()N

Perros: Administracion tnica de 0,2 mg de meloxicam/kg peso vi @Valente a 0,4 ml/10 kg).
Gatos: Administracion unica de 0,3 mg de meloxicam/kg de’é& (equivalente a 0,06 ml/kg).

Perros:

Trastornos musculo-esqueléticos: Inyeccidon subcutanea @

Reduccion del dolor postoperatorio (durante un N de 24 horas): Inyeccidén intravenosa o
subcutanea Unica antes de la cirugia, por ejemplo en@ ento en que se induce la anestesia.

Gatos:

Reduccion del dolor postoperatorio después variohisterectomia y cirugia menor de tejidos

blandos: Inyeccion subcutanea tnica antes de la cirugia, por ejemplo en el momento en que se induce
la anestesia.

Evitar la introduccion de contaminacinte el uso.

9. INSTRUCCIONES PARAQ CORRECTA ADMINISTRACION

Debe prestarse especial a@a exactitud de la dosis.

10. TIEMPO DE

No procede.

ONES ESPECIALES DE CONSERVACION

del alcance y la vista de los nifios.
ento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Estémpedi
Noipués de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial después de CAD.

Petiodofde validez después de abierto el vial: 28 dias.

%
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12. ADVERTENCIAS ESPECIALES b:
En caso de que se produzcan efectos secundarios, se debe interrumpir el tratamiento. Evitar su u§o
animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial de a

la toxicidad renal. ;
Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglucosidos y sustancias con afiflidad
a las proteinas pueden competir por la union y producir efectos toxicos. Flexicam no se‘dgbe
administrar junto con otros AINEs o glucocorticoides. Debe evitarse la administracigffée ta de
farmacos potencialmente nefrotoxicos. En animales con riesgo anestésico (por ejemmales de
edad avanzada), debe considerarse la fluidoterapia por via intravenosa o subcutanea durante la
anestesia. Cuando se administran simultineamente medicamentos anestésicos s, no se puede
excluir el riesgo sobre la funcion renal. ‘

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reaccl Qersas adicionales o
aumentadas y, por ello, antes de iniciar el tratamiento debe procurarse OKdo libre del tratamiento
con tales farmacos de al menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo¥ibreide tratamiento debe tener
en cuenta las propiedades farmacocinéticas de los medicamentos utj 0s previamente.

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sint tice.

L 4

Para alivio del dolor postoperatorio en gatos, solo se ha docgimerntado la seguridad con la anestesia
con tiopental/halotano.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicam%Qerinario durante la gestacion ni la

lactancia.

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

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los AINEs deberan evitar todo@to con el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, @e con un médico inmediatamente y muéstrele el texto del

envase o el prospecto. 0

13. PRECAUCIONES E ALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO ZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento ve Q no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con la tivas locales.

14. F ECH/@E FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

ormacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de

Encontragd i
%tos (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

INFORMACION ADICIONAL

esentaciones: Un vial inyectable de 10 ml.
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