ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTIC

A@AEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RevitaCAM 5 mg/ml solucéo para pulverizagdo bucal para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa: Meloxicam 5 mg

Excipientes: Alcool etilico 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para pulverizagao bucal.

Dispersdo coloidal amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacéo e dor em afe¢cGes musculosqueléticas agudas e crénicas em caes.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais com doengas gastrointestinais tais como irritacdo e hemorragia, alteragdo da
funcdo hepaética, cardiaca ou renal e doencas hemorragicas.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes com'menos de 6 semanas de idade.

Este medicamento veterinario€ para cées e ndo deve ser administrado a gatos visto ndo ser apropriado
para utilizacdo nesta espécie.

4.4  Adverténcias.especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 PrecaugOes especiais de utilizacéo

Precaugbes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser suspenso e deve consultar-se um médico
veterinario.

Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, dado existir um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.




Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar as mdos depois da administracdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamat6rios Nao Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto entre 0 medicamento veterinario e a pele; em caso de exposicdo acidental,
lavar as maos imediatamente com &gua e sabdo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram ocasionalmente notificadas reagdes adversas tipicas dos AINEs como perda de apetite; vomitos,
diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Estes efeitos secundarios ocorrem
geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos, sdo transitorios e desaparecem
apos o término do tratamento, no entanto, em casos muitos raros, podem ser graves ou-fatais.

Em alguns cées podem observar-se espirros, tosse/engasgar-se ou babar-se imediatamente apos a
administracdo do tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s).durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relates isolados).

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura-de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo (ver
seccéo 4.3).

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicésidos e substancias com ligacao
elevada as proteinas podem competir pela ligacéo e, portanto, causar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente com outros AINEs ou glucocorticosterdides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados e, consequentemente, deve ser observado um periodo sem tratamento com este tipo de
medicamentos veterinarios durante pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o
periodo sem tratamento deve ter em consideracédo as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos
anteriormente administrados:

4.9 Posologia e via de.administracéo

Conservar o frasco-na posigéo vertical.

Agitar cuidadesamente antes de administrar.

Para preparar. a-bomba, premir pelo menos 10 vezes antes da primeira utilizagdo ou até aparecer uma
pulverizagdo.fina. Se 0 medicamento veterinario ndo for utilizado durante dois dias ou mais, repita a
preparagao-com uma ou mais pulverizagdes ou até aparecer uma pulverizacéo fina.

Imediatamente apds administracdo da pulverizacdo, utilizar um toalhete ou lenco de papel humedecido
para limpar a ponta da bomba.

No-caso de falha da bomba, limpe o bocal e depois torne a preparar a bomba como acima indicado.

O tratamento inicial é de uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia.
O tratamento deve continuar aplicando uma pulveriza¢do na mucosa oral uma vez por dia (em
intervalos de 24 horas), numa dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ver
tabela de posologia).



Para administrar o medicamento veterinario, deve agarrar-se no labio superior do céo e afasta-lo
cuidadosamente expondo as gengivas. A boca ndo deve ser aberta mais do que 0 necessario para
facilitar a aplicacéo. A pulverizacdo deve ser dirigida para a parte posterior e na dire¢éo das
superficies mucosas das gengivas e/ou face interior da bochecha. A bomba dever ser completamente
premida, assegurando que ndo escapa nenhuma substancia pulverizada para fora da boca. Deixar a
bomba encher-se novamente de ar antes de administrar pulveriza¢fes consecutivas.

RevitaCAM apresenta-se em:

Frasco para injetaveis de vidro de 10 ml contendo 3mlou 6 ml bomba de 50 pl
Frasco para injetaveis de vidro de 20 ml contendo 3 ml ou 11 ml bomba de 100 pl
Frasco para injetaveis de vidro de 50 ml contendo 8 ml ou 33 ml bomba de 215 pl

Deve ter-se o cuidado de selecionar o frasco do tamanho correto, dependendo do peso corporal do céo.

Intervalo de
Intervalo de N.° de Tamanho | Volume DOSZ total doses deN
. L e manutencgao
pesos corporais | pulverizacbes | da bomba | da dose loxi dmini das d
(kg) Jtratamento ) (ul) meloxicam | a mll’llstl’_a as de
(mg)* meloxicam
(mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 01 - 0,12
36 - 50 2 50 100 0,50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 0,15
76 - 10,0 2 100 200 1,00 01 - 0,13
10,1 - 15,0 3 100 300 1,50 01 - 0,15
151 - 250 2 215 430 2,15 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 0,12
451 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 0,12
55,1 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 0,12

* Para o tratamento inicial com uma dose;tinica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal, deve
administrar-se o dobro das doses de.manuten¢édo acima indicadas.

No caso de um tratamento mais prolongado, e assim que se observar uma resposta clinica (ap6s

> 4 dias), a dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual eficaz mais
baixa refletindo o facto de gue'o grau da dor e da inflamacdo associadas a afecdes musculosqueléticas
crénicas pode variar com o decorrer do tempo.

Observa-se normalmente.uma resposta clinica ao fim de 3-4 dias. O tratamento deve ser interrompido
0 mais tardar ap6s/10.dias se ndo se observar melhorias clinicas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
No caso de sebredosagem deve iniciar-se um tratamento sintomatico.
4.12. Intervalo(s) de seguranca

Nao.aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos anti-inflamatorios e antirreumaticos, ndo esterdides
(oxicams)



Codigo ATCvet: QMO1AC06
5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) da classe dos oxicam gue atua através da
inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo deste modo efeitos anti-inflamatérios, analgésicos,
antiexsudativos e antipiréticos. Diminui a infiltracdo leucocitéria nos tecidos inflamados. Numa menor
proporcao, também inibe a agregacao dos trombacitos induzida pelo colagénio. Estudos in vitro ein
vivo demonstraram gue o meloxicam inibe a ciclooxigenase-2 (COX-2) numa maior proporcaodo que
a ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

O meloxicam é completamente absorvido ap6s administracdo bucal, obtendo-se concentracdes
plasmaticas méaximas apds aproximadamente 4,5 horas. Quando o medicamento veterinario é
administrado de acordo com o regime posolégico recomendado, as concentracoes de meloxicam no
estado de equilibrio sdo atingidas no segundo dia de tratamento.

Distribuicao

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracdo-plasmatica observada no
intervalo de doses terapéuticas. Aproximadamente 97 % de meloxicam'esta ligado as proteinas
plasméticas. O volume de distribuicéo é de 0,3 I/kg.

Metabolismo

O meloxicam é detetado principalmente no plasma e também é um produto importante da excre¢éo
biliar, enquanto que a urina contém apenas vestigios do composto de origem. O meloxicam €
metabolizado num alcool, num derivado acido e em.varios metabolitos polares. Demonstrou-se que
todos os principais metabolitos sdo farmacologicamente inativos.

Eliminacdo
O meloxicam é eliminado com uma semivida.de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante através da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Alcool etilico

Policarbofilo

Acido bérico

Cloreto de potassio

Acido cloridrica

Hidroxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses



6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro de 10 ml contendo 3mlou 6 ml bomba de 50 pl
Frasco para injetaveis de vidro de 20 ml contendo 3 ml ou 11 ml bomba de 100 pl
Frasco para injetaveis de vidro de 50 ml contendo 8 ml ou 33 ml bomba de 215 pl

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml frasco de vidro

EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml frasco de vidro

EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml frasco de vidro

EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml frasco de vidro

EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml frasco de vidro

EU/2/12/138/006 8 mI/50 ml frasco de vidro

Q. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAC;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO

Data da primeira authorizagdo:23/02/2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel


http://www.emea.europa.eu/

ANEXO I
FABRICANTE RESPONSAVEL PELALIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO
OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



A.  TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZACAO (AUTORIZACOES) DE FABRICO
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

Abbott Logistics B.V,
Minervum 7201

4817 ZJ Breda
HOLANDA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO'NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZAGAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicéavel.

D. OBRIGAC}O~ES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO. TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Sistema de farmacovigilancia

O titular da AIM deve assegurar que o sistema de farmacovigilancia, como descrito na Parte | do

pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado,.esta implementado e em funcionamento, antes e
enguanto o medicamento veterinario estiver no mercado.






&
I\b

A. ROTULAGE



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RevitaCAM 5 mg/ml solucédo para pulverizacdo bucal para caes

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para pulverizacao bucal

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3ml
6 ml
3ml
11 ml
8 ml
33 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamacéo e dor em afe¢Ges musculosqueléticas agudas e crénicas.

| 7. MODO EWIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Agitar cuidadesamente antes de administrar.
Via bucal.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade do frasco aberto: 6 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASOQ.DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO-E A'UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO'TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml frasco de vidro
EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml frasco de vidro
EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml frasco de vidro
EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml frasco de vidro
EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml frasco de vidro
EU/2/12/138/006 8 mlI/50 ml frasco de vidro

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RevitaCAM 5 mg/ml solucéo para pulverizacdo bucal para caes
Meloxicam

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

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

3mi
6 ml
3ml
11 ml
8 ml
33 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar cuidadosamente antes de administrar.
Via bucal.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO'LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO.DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade do frasco aberto: 6 meses
Depois.da primeira abertura do frasco, administrar antes de ...

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORM



FOLHETO INFORMATIVO PARA:
RevitaCAM 5 mg/ml solucdo para pulverizacéo bucal para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGICA

Fabricante responsavel pela libertacdo de lotes:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, 4817 ZJ Breda, HOLANDA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RevitaCAM 5 mg/ml solucéo para pulverizagdo bucal para cées
Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamacéo e dor em afe¢Ges musculosqueléticas agudas e cronicas em caes.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais com doengas gastrointestinais tais como irritacdo e hemorragia, alteragdes
da funcéo hepética, cardiaca ou renal e doengas hemorragicas.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade.

Este medicamento veterinario'é para cées e ndo deve ser administrado a gatos visto ndo ser apropriado
para utilizacdo nesta espécie.

6. REACOESADVERSAS

Foram ocasionalmente notificadas reagdes adversas tipicas dos Anti-Inflamatdrios N&o Esterdides
(AINES) comoperda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal.
Estes efeitos.secundarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos
casos, sao transitdrios e desaparecem apés o término do tratamento, no entanto, em casos muitos raros,
podem:ser graves ou fatais.

Em alguns cdes podem observar-se espirros, tosse/engasgar-se ou babar-se imediatamente ap6s a
administracéo do tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

15



- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Conservar o frasco na posicao vertical.

Agitar cuidadosamente antes de administrar.

Para preparar a bomba, premir pelo menos 10 vezes antes da primeira utilizagdo ou até aparecer uma
pulverizagdo fina. Se o medicamento veterinario ndo for utilizado durante deis dias ou mais, repita a
prepara¢do com uma ou mais pulveriza¢Oes ou até aparecer uma pulverizagao fina.

Imediatamente apds administragdo da pulverizacdo, utilizar um toalhete ou lenco de papel humedecido
para limpar a ponta da bomba.

No caso de falha da bomba, limpe o bocal e depois torne a preparara bomba como acima indicado.

O tratamento inicial é de uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia.
O tratamento continua uma vez por dia por administracéo bucak.(intervalos de 24 horas), numa dose de
manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal (vertabela de posologia).

Para administrar o medicamento veterinario, deve agarrar-se no labio superior do céo e afasta-lo
cuidadosamente expondo as gengivas. A boca ndo deve ser aberta mais do que 0 necessario para
facilitar a aplicagdo. A pulverizacdo sera dirigida para.a parte posterior e na direcdo das superficies
mucosas das gengivas e/ou face interior da bochecha. A bomba dever ser completamente premida,
assegurando que nao escapa nenhuma substancia pulverizada para fora da boca. Deixar a bomba
encher-se novamente de ar antes de administrar pulverizagfes consecutivas.

2
< ‘JTT\
! (/g—;;‘ﬁa\_ _
B th
Retirar a tampa Introduzir a bomba no frasco Agitar cuidadosamente o frasco
5
- 6
__‘_‘__ I A
X (({ o
Preparar a bomba pulverizando ~ Administre a pulverizacdo do Limpe a bomba com um lenco
para um lenco de papel medicamento veterinario na de papel para evitar a sua
boca do céo obstrucdo

16



RevitaCAM apresenta-se em:

Frasco para injetaveis de vidro de 10 ml contendo 3 ml ou 6 ml bomba de 50 pl
Frasco para injetaveis de vidro de 20 ml contendo 3 ml ou 11 ml bomba de 100 pl
Frasco para injetaveis de vidro de 50 ml contendo 8 ml ou 33 ml bomba de 215 pl

Deve ter-se o cuidado de selecionar o frasco do tamanho correto, dependendo do peso do céo.

Intervalo de
Intervalo de N.° de Tamanho | Volume Dose total doses de~
. o de manutencao
pesos corporais | pulverizacBes | da bomba | da dose loxi dministradas d
(kg) Jtratamento (ul) () meloxicam | administradas de
(mg)* meloxicam
(mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 0t - 0,12
36 - 50 2 50 100 0,50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 015
76 - 100 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 150 3 100 300 1,50 01 - 015
151 - 250 2 215 430 2,15 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 0,12
451 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 0,12
55,1 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 0,12

* Para o tratamento inicial com uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal, deve
administrar-se o dobro das doses de manutengéo acima indicadas.

No caso de um tratamento mais prolongado, e assim que se observar uma resposta clinica (ap6s

> 4 dias), a dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual eficaz mais
baixa refletindo o facto de que o grau da dor e da inflamagao associadas a afe¢des musculosqueléticas
crénicas pode variar com o decorrer do tempo.

Observa-se normalmente uma respostaclinica ao fim de 3-4 dias. O tratamento deve ser interrompido
0 mais tardar ap06s 10 dias se ndo se observar melhoria clinica.

9. INSTRUCOES COMWISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Deve ter-se especial cuidado no que respeita a exatiddo das doses. Siga atentamente as instrugdes do
médico veterinrio.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11.~. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade que esta
indicado na embalagem e no frasco.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacBes adversas, 0 tratamento deve ser suspenso e deve consultar-se um médico
veterinario.

Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, dado existir um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Lavar as maos depois da administracdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios ndo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto entre 0 medicamento veterinario e a pele; em caso de exposicao acidental,
lavar as maos imediatamente com agua e sabao.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacdo
Ver a sec¢do “Contraindicag¢des”.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicosidos e substancias com ligacéo
elevada as proteinas podem competir pela ligacdo e, portanto; causar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros /AINES ou glucocorticosteroéides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados e, consequentemente, deve ser observado um-periodo sem tratamento com este tipo de
medicamentos durante pelo menos 24 horas antes do-inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem
tratamento deve ter em consideracédo as propriedades.farmacologicas dos medicamentos anteriormente
administrados.

Sobredosagem(sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
No caso de sobredosagem deve iniciar-se um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinariosinao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos, mas de acordo
com os requisitos locais. Pergunte ao seu médico veterinario como eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. . OUTRAS INFORMACOES

Frasco para injetaveis de vidro de 10 ml contendo 3 ml ou 6 ml bomba de 50 pl
Frasco para injetaveis de vidro de 20 ml contendo 3 ml ou 11 ml bomba de 100 pl
Frasco para injetaveis de vidro de 50 ml contendo 8 ml ou 33 ml bomba de 215 pl

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da autorizagéo de introdugdo no mercado.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69

Peny0auka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 2 8021933

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86140000

Deutschland
Ecuphar GmbH
Tel: +49 (0) 3834 835840

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

E\AGdo
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

Espafia
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Tel: +34 93 446 6000

France
Axience SAS
Tél: +33 (0) 14183 23 17

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Duggan Veterinary Supplies
Tel: + 353 (0504) 43169

island
Icepharma hf.
Simi:+354 540 80 00

Italia
Esteve S.p.A.
Tel: + 39 02 699.64.201

Kvmpog
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328
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Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar nv/sa
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Le Vet BV
Tel: +31 (0) 348565858

Norge
Orion Pharma‘AS Animal Health
TIf: +47 4000 4190

Osterreich
Vana GmbH
Tel: +43 1728 03 67

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
ESTEVE FARMA, LDA
Tel: +351 21 424 6010

Romania
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika

Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.

Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Orion Pharma Eldinlaékkeet
Puh/Tel: +358 (0) 10 4261

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0) 8 623 6440



Latvija United Kingdom
Zoetis Lietuva UAB Zoetis UK Limited
Tel: +370 5 2683634 Tel: +44 (0) 845 300 8034
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