


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flexicam 5 mg/ml solu¢@o injectavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém ®:
Substancia activa: W

Meloxicam 5 mg L 4

Excipientes:
Etanol anidro 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1. 0&

Solugdo injectavel.

Solugdo limpida de cor amarela. O
4. INFORMACOES CLINICAS m
4.1 Espécies-alvo Q

Caninos (cées) e gatos. ‘@
L 4

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando'as espécies-alvo

Cées: Alivio da inflamagao e dor em do @ musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Redugdo da dor
pos-operatoria e inflamagdo a segui a ortopédica e de tecidos moles.

Gatos: Redugdo da dor pds-operat@ria apos ovariohisterectomia e pequena cirurgia de tecidos moles.

4.3 Contra-indicacoes @

Nao administrar a fémeas@estafiges ou em lactacdo.

Nao administrar a animgls cOg patologia gastrointestinal, tais como irritagdo ¢ hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas chais ¢ problemas hemorragicos.

Nao administrar em% hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

Néao administrar i com idade inferior a 6 semanas, nem em gatos com menos de 2 kg.
Qualquer te@pia@\tinuagéo por via oral com meloxicam ou outros AINEs ndo deve ser
;

administra ma vez que os regimes posoldgicos para estes tratamentos de continuagdo nao
foram esta

4.4 cias especiais para cada espécie-alvo

Par 0 da dor pds-operatdria em gatos, s6 foi documentada a seguranga, apos a anestesia com

emtal/halotano.



4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario O
consultado.

Evitar o uso em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potenc
toxicidade renal.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medi ernto aos
animais 4
A auto-injecg¢ao acidental pode provocar dor. \

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao meloxicam devem evitar o @o com o

medicamento veterinario. \

Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico Smostre o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade) @

Foram notificadas ocasionalmente reacgdes adversas tipicas Es, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes e apatia. Em cées acgOes adversas ocorrem
geralmente na primeira semana de tratamento e séo, na 0s casos, transitorias e desaparecem
logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros, ser graves ou fatais.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a pestura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao ? inada durante a gestagdo e lactacdo (ver 4.3).
L 4
4.8 Interaccdes medicamentosas e outras as de interaccao

ibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competi ¢do e assim provocar efeitos toxicos. Flexicam nao
deve ser administrado juntamente ¢ s AINEs ou glucocorticoides. A administragdo simultanea
de potenciais drogas nefrotoxicas,deveSgr evitada. Em animais com risco anestésico (por exemplo
animais velhos), a fluidoterapi intravenosa ou subcutinea deve ser tomada em consideragao
durante a anestesia. Quando a ia ¢ administrada concomitantemente com medicamentos
AINES, néo se pode exclui 0 para a fun¢do renal.

O pré-tratamento com su anti-inflamatorias pode resultar em reaccdes adversas adicionais ou
no aumento das mesma, ue, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
farmacos, de pelo me oras antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem tratamento
deve ter em conta a iedades farmacocinéticas dos medicamentos utilizados anteriormente.

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulan @

4.9 Posolggia viajde administracio

N

Caes:

Doengas m! -esqueléticas:

Uma cc¢do por via subcutanea na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso vivo (ou seja
0, €S0 ViVo).

ugdo da dor pos-operatoria (durante um periodo de 24 horas):

ca injecgdo por via intravenosa ou subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (ou seja 0,4 ml/10 kg de peso vivo) antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da
anestesia.



Gatos:

Reducdo da dor pos-operatoria:

Uma tnica injecg¢do por via subcutanea na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso vivo (ou sej

0,06 ml/kg de peso vivo), antes da cirurgia, por exemplo na altura da indug@o da anestesia. 2 O

Deve ser dada particular atengdo a exactidao da dose.

Evitar a contamina¢do do medicamento durante a utilizagao.

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), SQ;Q 0

4.11 Intervalos de seguranca \O
Nao aplicavel. 0

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS @

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumati 0 esteroides (oxicams).

Codigo ATCvet: QMO1ACO06. ?

5.1 Propriedades farmacodinimicas @

O meloxicam ¢ um farmaco anti-inflamatério ndo este®§ide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibigdo da sintese das prostaglandinas, exerc‘ldo assim 0s efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,
antiexudativos e antipiréticos. Reduz a infiltrag citaria no tecido inflamado. Numa menor

extensdo, inibe também a agregacdo tromb8&citari uzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior§pgopor¢ado a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinét@

Absorcéio:

Apos a administragdo por via SEEQ o meloxicam ¢ completamente biodisponivel e a média das
9

concentragdes plasmaticas m e 0,73 ng/ml em cées e 1,1 pg/ml em gatos, foram atingidas
aproximadamente 2,5 hora ras apos a administragdo, respectivamente.

Distribuic3o:
Existe uma relagao lingar ¢ a dose administrada e a concentra¢do plasmatica observada no

intervalo de dose te , em cdes. Mais de 97% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O
volume de distribusga ¢ 0,3 I/kg em cées e 0,09 1/kg em gatos.

L 4
Metabolisnao:

Em cées, o 10am encontra-se predominantemente no plasma e também na excregdo biliar,
enquanto a ontém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num

alcool, o derivado ¢ em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes
demonstzdram ser farmacologicamente inactivos.

xicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas nos cdes e 15 horas nos gatos.
AproXimadamente 75% da dose administrada ¢ eliminada através das fezes e o restante por via
urinaria.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Etanol anidro

Poloxamero 188
Glicofurol

Meglumina
Glicina
Cloreto de sddio W

Hidroxido de sodio ¢
Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades &

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinari Nve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade (D

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionammério: 28 dias.

6.4 Precaucdoes especiais de conservacio a m

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisgie caugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢cio do acondicioncmento primario

Frasco para injectaveis de vidro transparenfe @ fechado com tampa cinzenta de borracha e

selado com capsula violeta de aluminio.

6.6 Precaucdes especiais para a eli @ o de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da u desses medicamentos

O medicamento veterinario nio utilizad@you os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais. @

7.  TITULAR DA AUTORWACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Veterinary S

Pr,
Mekuvej 9
DK-7171 Uldum O

Dinamarca
&

8. NU E REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
/0@04

'ATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

10/04/2006 / 10/03/2011



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no web;

Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency) http://www.ema.europa

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO @

Nao aplicavel. L 4


http://www.ema.europa.eu

%
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ANEXO g

TITULARES DAS AUTORIZACQ ABRICO RESPONSAVEIS PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRI AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVA O FORNECIMENTO E A UTILIZACAO
CONDICOES OU RESTRICOE§DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIY @ NTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

INDICACAO D ITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

%,

S
P



A. TITULARES DAS AUTORIZACOES DE FABRICO RESPONSAVEIS PELA
LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertaciao do lote

Accord Healthcare Limited b:

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

.
B.  CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTROD M 0]
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTIL AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria. \O

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE DUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEG EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Nio aplicavel. O

D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE @JOS

s
N
O

&

S

ol

o

%

Nao aplicavel.









INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco de vidro de 10ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flexicam 5 mg/ml solugdo injectavel para cies e gatos
Meloxicam

EQ

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS S%Q

Meloxicam 5 mg/ml 0
Etanol 150 mg/ml ?

3.  FORMA FARMACEUTICA 0

Solugdo injectavel em

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM < .
10 ml 4
I8

5. ESPECIES-ALVO \

O

6. INDICACAO (INDIC

% y

7. MODOE VI

ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, lheto informativo.

L 4

O DE SEGURANCA

Nl

VERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nao administrar a fémeas gestantes ou em lactagao.

11



10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:{mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais dcho.
AO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAM
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO

Eliminar de acordo com os requisitos locais. 0

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI@” E CONDIC()ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A LIZACAQ, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento Ve%uj eito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCAN@A VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criancas. @
L 4

MERCADO

15. NOME E ENDERECO DO TIT?R DAYJAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9 Q
DK-7171 Uldum

Dinamarca @

16. NUMERO DE ISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/058/004 (b

12



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flexicam 5 mg/ml solug@o injectavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) AC

Meloxicam 5 mg/ml 0

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE @

10 ml e O

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Caes: IV ou SC.
Gatos: SC. ‘

L 4

5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE < M

Lot: {ntmero}

| 7. PRAZODE VA E

EXP: {mm/aaaa}

O
A

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
Exclusm ¢ para uso veterinario.

13







FOLHETO INFORMATIVO
Flexicam 5 mg/ml solug@o injectavel para caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA :
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSA
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES @
Titular da autorizacio de introducio no mercado
Dechra Veterinary Products A/S 2 4

Mekuvej 9 \\

DK-7171 Uldum

Dinamarca O

Responsavel pela libertacio de lote
Accord Healthcare Limited

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

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARI? O

Flexicam 5 mg/ml solug@o injectavel para cdes e gatos
Meloxicam

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA AC OUTRAS SUBSTANCIAS
L 4

1 ml de solugdo injectavel contém 5 mg de melGxicam.

Outras substancias: Etanol, anidro 150 mg4nl.

4. INDICACOES \o

Caes: Alivio da inflamagdo e doge encas musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Reducdo da dor
pos-operatoria e inflamagdo a @ nifa cirurgia ortopédica e de tecidos moles.

Gatos: Reducdo da dor pgstopctatoria apos ovariohisterectomia e pequena cirurgia de tecidos moles.

5. CONTRA-mﬁbc()ES

Nao adminis‘rar fémgas gestantes ou em lactagdo.

Nao adming trx ais com patologia gastro-intestinal, tais como irritagdo ¢ hemorragia,

patologias hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

Nao admin @ caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

Nao ad a animais com idade inferior a 6 semanas, nem em gatos com menos de 2 kg.
e

Qualqueiterapia de continuagdo por via oral com meloxicam ou outros AINEs ndo deve ser
ad ada a gatos, uma vez que os regimes posologicos para estes tratamentos de continuagdo ndo
stabelecidos.
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6. REACCOES ADVERSAS

(AINES), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia. Em qdes \e
reacgdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria d,
transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros, podem
graves ou fatais.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, infom%@

Foram notificadas ocasionalmente reac¢des adversas tipicas dos anti-inflamatérios nao ester(')ide
O b

veterinario.
L 4

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e gatos. @

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO INISTRACAO

Cées: administragdo unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso vivd (@ugeja 0,4 ml/10 kg).

Gatos: administrag@o tnica de 0,3 mg de meloxicam/kg de p (ou seja, 0,06 ml/kg).

Doengas musculo-esqueléticas: uma unica injecgao por v utanea.
Reducdo da dor pods-operatoria (durante um periodo 4 horas): uma Unica injec¢do por via
intravenosa ou subcutanea antes da cirurgia, por exe na altura da indug@o da anestesia.

injec¢do por via subcutinea antes da cirurgia xemplo na altura da indugdo da anestesia.
Evitar a contamina¢ao do medicamento duzante a ufilizagao.

Gatos: ‘
Redugdo da dor pds-operatdria apds ovariomgle®ia e pequena cirurgia do tecido mole: uma unica

9. INSTRUCOES COM VIS MA UTILIZACAO CORRECTA

~ \

Deve ser dada particular ateng @ tiddo da dose.

10. INTERVALOD NCA

Nao aplicavel. m

U@ ESPECIAIS DE CONSERVACAO

VERTENCIAS ESPECIAIS

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido. Evitar o uso em animais
desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de toxicidade renal.

16



Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir nesta ligacéo e assim provocar efeitos toxicos. Flexicam ndo
deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides. A administragdo simu,
de potenciais drogas nefrotoxicas deve ser evitada. Em animais com risco anestésico (por e
animais velhos), a fluido-terapia por via intravenosa ou subcutanea deve ser tomada em consi
durante a anestesia. Quando a anestesia € administrada concomitantemente com medicamen
AINES, ndo se pode excluir um risco para a funcédo renal.

O preé-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em reac¢des adve onais ou
no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem trataménto’co
farmacos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o perigtlo tratamento
deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos utilizado&riormente.

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintométiC\

Para o alivio da dor pds-operatoria em gatos, so foi documentada a seguran@a,apos a anestesia com
tiopental/halotano.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durastagéo e lactagao.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa ministra 0 medicamento aos

animais £
A auto-injecgdo acidental pode provocar dor. As pessods fonmNaipersensibilidade conhecida ao
meloxicam devem evitar o contacto com o medicamento ario.

Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imedia@ a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rétulo. ‘

L 4
13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELI ACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS D ERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os residuos devem ser eliminados c& om 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA 1&@%}&0 DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponivei§ in acOes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamgnt uropean Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS@RMACOES

em: Frasco monodose de solugdo injectavel de 10 ml.

Conteudo
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