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

O gue é o0 Metacam e para que € utilizado?

O Metacam é um medicamento anti-inflamatdrio utilizado em bovinos, suinos, cavalos, caes, gatos e
cobaias.

Em bovinos, o Metacam é utilizado em associacdo com antibiéticos para reduzir os sinais clinicos, como
a febre e a inflamacgéo da infecdo respiratdria aguda (infegcdes dos pulmdes e das vias respiratorias de
curta duracdo). Pode ser utilizado para o tratamento da diarreia, em associacdo com terapia de
reidratacdo por via oral (medicamentos administrados por via oral para repor os niveis de agua no
organismo), para a reducao dos sinais clinicos da doenca em vitelos com idade superior a uma semana
e bovinos jovens nao lactantes. Pode ser utilizado em vitelos para o alivio da dor pés-operatéria apds a
descorna e como terapia auxiliar no tratamento da mastite aguda (inflamag&o do uUbere), em
associacao com antibioticos.

Em suinos, o Metacam é utilizado no tratamento de doencgas nao infeciosas do aparelho locomotor
(doencas que afetam a capacidade de movimento), para reduzir os sintomas de claudicacéo e
inflamacao, para o alivio da dor pds-operatéria associada a pequena cirurgia dos tecidos moles, tais
como castracdo, e como terapia auxiliar, em associagdo com antibiéticos, no tratamento de doencas
pos-parto, tais como septicemia puerperal e toxemia (sindroma de mastite-metrite-agalactia, uma
infecdo bacteriana do ubere e/ou do Utero).

Em cavalos, o Metacam € utilizado para o alivio da dor associada a célica (dor abdominal) e para o
alivio da inflamacao e dor associadas a doencas musculosqueléticas (doengas que afetam os musculos
€ 0s 0ss0s), tanto agudas como crénicas (longa duragéo).

Em cées, o Metacam é utilizado para reduzir a dor e inflamacé&o pds-operatdrias apds cirurgias
ortopédicas (por exemplo, cirurgias de reparacéo de fraturas) e dos tecidos moles. E também utilizado
em cées para o alivio da dor e inflamacgéo nas doengas musculosqueléticas, tanto agudas como
cronicas.

Em gatos, o Metacam é utilizado para a reducédo da dor e inflamacao pés-operatoérias apos
ovariohisterectomia (remoc¢éo dos ovarios), cirurgias ortopédicas e pequenas cirurgias dos tecidos
moles. E também utilizado para o alivio da dor e inflamacdo nas doencas musculosqueléticas, tanto
agudas como croénicas.
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Em cobaias, o Metacam é utilizado para reduzir a dor pés-operatdria apés uma cirurgia dos tecidos
moles, como a castragéo.

O Metacam contém a substancia ativa meloxicam.

Como se utiliza o Metacam?

O Metacam esta disponivel na forma de suspenséo oral (via oral), solucdo injetavel e comprimidos para
mastigar. As injecdes podem ser administradas numa veia, nos musculos ou debaixo da pele. A
formulacgdo e a dose a utilizar dependem da espécie a que se destina, do peso corporal do animal e da
doenca a tratar.

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

Como funciona o Metacam?

O Metacam contém meloxicam, que pertence a uma classe de medicamentos chamada medicamentos
anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE). O mecanismo de a¢do do meloxicam consiste em bloquear
uma enzima denominada ciclo-oxigenase, que esta envolvida na producgédo de prostaglandinas. Como
as prostaglandinas séo substancias que desencadeiam inflamacgé&o, dor, exsudacédo (fluido que sai dos
vasos sanguineos durante uma inflamagéo) e febre, o meloxicam reduz estes sinais da doenca.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Metacam durante os estudos?

Bovinos

A eficacia do Metacam solucgao injetavel em associacdo com terapia antibiética foi estudada em bovinos
com infegéo respiratdria aguda. 326 bovinos receberam uma injecdo de Metacam em associagdo com
terapia antibiotica, e 326 bovinos receberam uma injecdo de placebo (tratamento simulado) e terapia
antibiotica. O Metacam solucédo injetavel melhorou significativamente os sinais clinicos de infe¢ao
respiratéria e reduziu a febre, em comparac¢do com os antibidticos isoladamente.

Outro estudo em bovinos incluiu 501 vitelos com diarreia. Os animais receberam uma injecao de
Metacam ou uma injecéo de placebo. Todos os vitelos receberam terapia de reidratacéo oral e
antibioticos. O principal parametro de eficacia foram os sinais clinicos de diarreia e o comportamento
dos animais, a ingestdo de alimentos, a temperatura corporal, a frequéncia respiratoria, a frequéncia
cardiaca e o estado geral. Os vitelos tratados com o Metacam apresentaram uma melhoria significativa
nos sinais da diarreia em comparagdo com o grupo de controlo.

O Metacam solucao injetavel foi estudado em 60 vitelos, com um grupo a receber o Metacam e
anestesia local e um grupo a receber uma injecdo de placebo e anestesia local antes da descorna. O
estudo demonstrou que o Metacam é eficaz na reducado da dor associada ao procedimento de
descorna.

O Metacam solucao injetavel em associacdo com a terapia antibiética foi analisado num estudo que
incluiu 240 bovinos com mastite aguda. Além da terapia antibi6ética, os animais receberam uma injecéo
Unica de Metacam ou de flunixida (outro AINE) durante um maximo de 5 dias. O principal parametro
de eficacia baseou-se no estado geral, na aparéncia do leite e nos sinais de inflamacao. A eficacia do
Metacam foi comparavel a do medicamento de controlo em termos de tratamento de suporte da
mastite aguda em bovinos.
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Suinos

A eficacia do Metacam solugédo injetavel foi estudada em 209 suinos com doencgas locomotoras néo
infeciosas. Os animais receberam Metacam ou uma inje¢éo de placebo. O Metacam reduziu
significativamente a claudicacdo, com 49 % dos suinos tratados com o Metacam a ndo apresentarem
claudicacdo, em comparacdo com 27 % dos suinos que receberam o tratamento com placebo.

Foi realizado um estudo em 150 leitdes para comparar os efeitos do Metacam solugédo injetavel com os
do placebo administrados antes da castragédo. O principal parametro de eficacia foi o nivel da hormona
cortisol no sangue 30 minutos apds a cirurgia. Os leitdes tratados com o Metacam apresentaram niveis
de cortisol no sangue significativamente reduzidos (que indicam que foram expostos a niveis de
stresse inferiores) 30 minutos apds a castragdo, em comparag¢do com o grupo de controlo.

Um estudo realizado em 187 porcas com septicemia puerperal e toxomia comparou o Metacam com
flunixina (outro AINE). Todas as porcas receberam também antibiéticos. O Metacam foi comparavel a
flunixina no tratamento dos sinais de infe¢cdo e inflamag&o associados a septicemia puerperal e a
toxemia.

Cavalos

O Metacam solucao injetavel foi comparado com vedaprofeno (outro AINE) no alivio da dor associada a
coélica equina em 269 cavalos. Ambos os medicamentos foram comparaveis na reducgéo da dor
associada a colica equina.

O Metacam suspensdao oral foi estudado no tratamento de doencas musculosqueléticas associadas a
claudicacdo em dois estudos e comparado ao tratamento com vedaprofeno. O Metacam melhorou os
sinais de claudicacdo no dia 14 e no exame final de acompanhamento 2 a 4 dias mais tarde, em
comparacdo com grupo de animais tratados com o vedaprofeno, enquanto o segundo estudo
demonstrou que a eficacia do Metacam foi comparavel a do vedaprofeno.

Céaes

Foi realizada uma série de estudos em cdes com doencas locomotoras agudas e crénicas com o
Metacam suspensédo oral e Metacam solucéo injetavel. Os estudos em doencas locomotoras crénicas
demonstraram a eficacia do Metacam.

Num estudo, foram comparados trés regimes diferentes de tratamento com meloxicam para doencas
locomotoras agudas. O estudo demonstrou que os cées que receberam a inje¢cdo de meloxicam
seguida de doses orais apresentaram os melhores resultados na melhoria da mobilidade com base num
sistema de pontuacdo padréo.

Gatos

O Metacam solucao injetavel foi estudado em 76 gatas submetidas a ovariohisterectomia. 37 gatas
receberam Metacam e 39 receberam carprofeno (outro AINE) por inje¢éo subcutanea (sob a pele)
imediatamente apds a inducgdo de anestesia. O principal parametro de eficacia foi a avaliagdo da
pontuacado para a dor em varios momentos até 20 horas ap0ds a cirurgia. A eficacia do Metacam

5 mg/ml solucao injetavel foi comparavel a do carprofeno na reducdo da dor pds-operatéria em gatas
submetidas a ovarioshisterectomia.

Foi realizado um estudo em gatos com doengas musculosqueléticas agudas. O Metacam suspensé&o oral
foi administrado durante 5 dias e comparado com cetoprofeno (outro AINE). O Metacam suspensao
oral foi comparavel ao cetoprofeno na melhoria da claudicagéo e da dor.

Metacam (meloxicam)
EMA/CVMP/259904/2006 Pagina 3/5



Foi realizado também um estudo em gatos com doengas musculosqueléticas agudas. 46 gatos
receberam o Metacam suspensédo oral durante 28 dias, e 48 gatos receberam uma suspenséo oral de
placebo. O Metacam foi eficaz na melhoria da mobilidade e na reducdo da dor a partir do dia 0-14, em
comparacdo com o grupo de controlo.

Cobaias

Um estudo laboratorial realizado em 30 cobaias comparou o Metacam suspensdo oral com o placebo
administrado cerca de 45 minutos antes da castracgéo cirirgica e em cada um dos dois dias seguintes.
As cobaias tratadas com o Metacam apresentaram uma frequéncia significativamente superior da
ingestdo de alimentos (240 acontecimentos) durante trés dias, indicando que a dor foi reduzida, em
comparacdo com cobaias que receberam o placebo (207 acontecimentos).

Quais sao os riscos associados ao Metacam?

O Metacam é bem tolerado em bovinos e suinos; observou-se apenas um ligeiro inchago transitério no
local da injecdo apds a administragdo subcutdnea na maioria dos bovinos tratados em condic¢des de
laboratorio.

Pode ocorrer um inchacgo transitério no local da injecdo, o qual desaparece sem intervengédo. Podem
também ocorrer urticaria (erupgdo cutdnea com comichao) e diarreia, dois efeitos secundarios tipicos
dos AINE, que desaparecem espontaneamente. Em casos muito raros, foi comunicada perda de
apetite, letargia, dor abdominal e colite (inflamacao da parte inferior do intestino).

Em bovinos, suinos e cavalos, podem ocorrer, em casos muito raros, reacdes anafilaticas (alérgicas),
que podem ser graves (ou mesmo fatais) e que devem ser tratadas sintomaticamente.

Em cées e gatos, os efeitos secundarios ocasionais do Metacam sdo os mesmos observados com 0s
AINE, tais como perda de apetite, voOmitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia (falta de
vitalidade) e insuficiéncia renal. Em casos muito raros, foram comunicadas reacdes anafilaticas e um
aumento dos niveis de enzimas no figado. Estes efeitos secundarios desaparecem logo que termina o
tratamento. Em casos muito raros, podem ser graves ou fatais.

Em cées, foram comunicados casos muito raros de diarreia hemorragica (diarreia com sangue),
hematémese (vomitar sangue) ou ulceracédo gastrointestinal (Glceras no intestino). Estes efeitos
secundarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos casos,
transitérios (temporarios).

Para a lista completa de restricdes de utilizagcdo, consulte o Folheto Informativo.

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

As pessoas hipersensiveis (alérgicas) aos AINE devem evitar o contacto com o Metacam. Se o
medicamento for engolido/autoinjetado acidentalmente por uma pessoa, esta deve dirigir-se
imediatamente a um médico.

A solucéo injetavel 40 mg/ml ndo deve ser administrada a animais por mulheres gravidas ou que
estejam a tentar engravidar, dado que a autoinjecdo acidental pode afetar o desenvolvimento do feto
no Utero.
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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 administracdo do
medicamento veterinario, antes de o 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 e a
utilizacdo para consumo humano do leite derivado desse animal.

Bovinos

O intervalo de seguranca é de 15 dias para a carne e de 5 dias para o leite.
Suinos

O intervalo de seguranca é de 5 dias para carne.

Cavalos

O intervalo de seguranca é de 5 dias ap6s a administracao da solucédo injetavel 20 mg/ml e 40 mg/ml,
e de 3 dias apds a administracdo da suspensédo oral 15 mg/ml, para a carne. Nao é autorizado o uso do
medicamento em éguas que produzam leite destinado a consumo humano.

Por que foi autorizado o Metacam na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Metacam sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.

Outras informacgdes sobre o Metacam

Em 7 de janeiro de 1998, o Metacam recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Uniao Europeia.

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

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em marco de 2018.
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