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Inflacam (meloxicam)
Resumo do Inflacam e das razfes por que esta autorizado na UE

O gue é o Inflacam e para que é utilizado?

O Inflacam é um medicamento anti-inflamatério utilizado em bovinos, suinos, cavalos, cées e gatos.

O Inflacam contém a substancia ativa meloxicam e é um medicamento veterinario genérico. Isto
significa que o Inflacam contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um
medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Metacam.

Bovinos

Em bovinos, o Inflacam é utilizado em associagdo com terapia antibidtica adequada, para reduzir os
sinais clinicos da infecdo respiratéria aguda (infe¢cdo dos pulmdes e das vias respiratdrias). Pode ser
utilizado em associacdo com terapia de reidratacdo por via oral (medicamentos administrados por via
oral para repor os niveis de agua no organismo) para o tratamento da diarreia em vitelos com idade
superior a uma semana e bovinos jovens néo lactantes. Pode também ser utilizado como terapia
auxiliar no tratamento da mastite aguda (inflamacgéo do ubere), em associagdo com antibidticos.

Suinos

Em suinos, o Inflacam é usado para reduzir os sintomas de claudicagéo e inflamagédo em doencgas nao
infeciosas do aparelho locomotor (doencas que afetam a capacidade de movimento), no alivio da dor
pos-operatdria associada a pequena cirurgia dos tecidos moles, tais como castragédo, e como terapia
auxiliar, em associagdo com terapia antibidtica adequada, no tratamento de doencas pés-parto, tais
como septicemia puerperal e toxemia (sindroma de mastite-metrite-agalactia). A septicemia e a
toxemia sdo doencas em que circulam no sangue bactérias que produzem substancias prejudiciais
(toxinas).

Cavalos

Em cavalos, o Inflacam é utilizado para o alivio da dor associada a coélica (dor abdominal) e para o
alivio da inflamacéo e dor associadas a doengcas musculosqueléticas (doencas que afetam os musculos
€ 0s 0ss0s), tanto agudas como croénicas.
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Céaes

Em cées, o Inflacam é utilizado para reduzir a dor e inflamacgéo pds-operatérias apos cirurgias
ortopédicas (por exemplo, cirurgias de reparacdo de fraturas) e dos tecidos moles. E também utilizado
para o alivio da dor e inflamacado nas doencas musculosqueléticas, tanto agudas como crénicas.

Gatos

Em gatos, o Inflacam é utilizado para reduzir a dor e inflamacdo pés-operatérias apos
ovariohisterectomia (remoc¢éo dos ovarios), cirurgias ortopédicas e pequenas cirurgias dos tecidos
moles. E também utilizado em gatos para o alivio da dor e inflamac&o nas doengas musculosqueléticas,
tanto agudas como croénicas.

Como se utiliza o Inflacam?

O Inflacam esta disponivel sob a forma de granulos, suspenséo oral (tomada pela boca), pastilhas para
mastigar e solucgéo injetavel. As inje¢cdes podem ser administradas numa veia, nos musculos ou
debaixo da pele. A formula e a dose a usar dependem do animal e da patologia a ser tratada.

O Inflacam s6 pode ser obtido mediante receita médico-veterinaria. Para obter informacdes adicionais
sobre a utilizacdo do Inflacam, leia o Folheto Informativo ou contacte o médico veterinario ou o
farmacéutico.

Como funciona o Inflacam?

O Inflacam contém meloxicam, que pertence a uma classe de medicamentos chamada farmacos anti-
inflamatorios nao esteroides (AINE). O mecanismo de acdo do meloxicam consiste em bloquear uma
enzima denominada ciclo-oxigenase, que esta envolvida na producao de prostaglandinas. Como as
prostaglandinas s&o substancias que desencadeiam inflamacé&o, dor, exsudacdo (fluido que sai dos
vasos sanguineos durante uma inflamagéo) e febre, o meloxicam reduz estes sinais da doenca.

Como foi estudado o Inflacam?

Uma vez que o Inflacam é um medicamento veterinario genérico, foram realizados estudos para
demonstrar que é bioequivalente ao medicamento veterinario de referéncia, o Metacam. Dois
medicamentos sao bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia ativa no
organismo.

Quais os beneficios e riscos do Inflacam?

Uma vez que o Inflacam é um medicamento veterinario genérico e é bioequivalente ao medicamento
de referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento veterinario
de referéncia.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no
Folheto Informativo do Inflacam, incluindo as precaucgdes a observar pelos profissionais de salude e
pelos donos ou cuidadores dos animais. As precaucfes a observar sdo as mesmas das do medicamento
veterinario de referéncia, uma vez que o Inflacam é um medicamento veterinario genérico.
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Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apés a administragdo do
medicamento veterinario antes do animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano. E
também o periodo de tempo que deve ser respeitado entre a administracdo do medicamento
veterinario e a utilizacdo para consumo humano do leite.

Bovinos

Para a carne, o intervalo de seguranca é de 15 dias e, para o leite, de cinco dias.
Suinos

Para a carne, o intervalo de seguranca é de cinco dias.

Cavalos

Para a carne, o intervalo de seguranca € de cinco dias apds a administragdo da solugédo para injecdo de
20 mg/ml, e de trés dias para o granulado e a suspensao oral de 15 mg/ml. N&o é autorizado o uso do
medicamento veterinario em éguas produtoras de leite para consumo humano.

Por que foi autorizado o Inflacam na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE, o
Inflacam demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Metacam. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhan¢a do Metacam, os beneficios sdo superiores aos
riscos identificados e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.

Outras informacodes sobre o Inflacam

Em 9 de dezembro de 2011, o Inflacam recebeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Para informacdes adicionais sobre o Inflacam consulte o sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports

No sitio Internet da Agéncia encontram-se também informacdes sobre o medicamento de referéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em setembro de 2018.
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