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Melosus (meloxicam)?
Resumo do Melosus e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o0 Melosus e para que é utilizado?

O Melosus é um medicamento anti-inflamatério utilizado em caes, gatos e cobaias.
Céaes

Em cées, o Melosus é utilizado para atenuar a inflamagéo e a dor nas perturbacgdes
musculoesqueléticas.

Gatos

Em gatos, o Melosus € utilizado para a reducao da dor e inflamacgdo apds cirurgias ortopédicas e
pequenas cirurgias dos tecidos moles. E também utilizado para o alivio da dor e inflamag&o nas
doencas musculosqueléticas crénicas.

Cobaias

Em cobaias, o Melosus é utilizado para reduzir a dor apds cirurgia dos tecidos moles, como a
castracao.

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

Como se utiliza o Melosus?

O Melosus estéa disponivel na forma de uma suspenséao oral (tomada por via oral) de 0,5 mg/ml, para
utilizacdo em gatos e cobaias, e de 1,5 mg/ml, para utilizacdo em cées. A dose depende do animal, do
peso e do estado fisico, sendo administrada em mistura com alimentos ou diretamente na boca para
caes e gatos e diretamente na boca para cobaias.

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

1 Anteriormente conhecido como Melocam.
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Como funciona o Melosus?

O Melosus contém meloxicam, que pertence a uma classe de medicamentos chamada farmacos anti-
inflamatorios nao esteroides (AINE). O mecanismo de agdo do meloxicam consiste em bloquear uma
enzima denominada ciclo-oxigenase, que esta envolvida na producao de prostaglandinas. Como as
prostaglandinas sdo substancias que desencadeiam inflamacao, dor, exsudacgéo (fluido que sai dos
vasos sanguineos durante uma inflamag&o) e febre, o meloxicam reduz estes sinais de inflamacao.

Como foi estudado o Melosus?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas utilizagbes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, o Metacam, e ndo necessitam ser repetidos para o
Melosus.

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade do
Melosus. A empresa também realizou estudos que demonstraram que é bioequivalente ao
medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis da substancia ativa no organismo e, portanto, se prevé que tenham o mesmo efeito.

Quais os beneficios e riscos do Melosus?

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

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

Foram incluidas informac8es de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no
Folheto Informativo do Melosus, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais de
saude e pelos donos ou cuidadores dos animais. As precauc¢des a observar sédo as mesmas das do
medicamento de referéncia, uma vez que o Melosus é um medicamento genérico.

Por que foi autorizado o Melosus na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE, o
Melosus demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Metacam. Por conseguinte,
a Agéncia considerou que, a semelhan¢ca do Metacam, o beneficio de Melosus é superior ao risco
identificado e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Outras informacoes sobre o Melosus

A 21 de fevereiro de 2011, o Melosus recebeu uma Autorizacdo de Introdugéo no Mercado, valida para
toda a UE.

Para informac8es adicionais sobre o Melosus consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/melosus.

Informacgéo sobre o medicamento de referéncia pode também ser encontrada no sitio Internet da
Agéncia.

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