1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Un ml contiene:

Sustancia activa:
Meloxicam 5 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucion transparente de color amarillo.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Perros:

Alivio de la inflamacién y el dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y crénicos. Reduccién
de la inflamaci6n y del dolor postoperatorio tras cirugia ortopédica y de tejidos blandos.
Gatos:

Reduccion del dolor postoperatorio después de ovariohisterectomia o cirugia menor de tejidos
blandos.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales durante la gestacion ni la lactancia.

No usar en animales que presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y hemorragia,
disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algiin excipiente.

No usar en animales de menos de 6 semanas ni en gatos de menos de 2 kg.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial
de toxicidad renal. Durante la anestesia, la monitorizacion y la fluidoterapia deberan considerarse
como practicas estandar.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

La autoinyeccion accidental puede Ilegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los AINE deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
0 la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Infrecuentemente se han registrado reacciones adversas tipicas de los AINE, tales como pérdida del
apetito, vomitos, diarrea, sangre oculta en las heces, letargia e insuficiencia renal. En muy raras
ocasiones se ha registrado elevacion de las enzimas hepaticas.

En perros, en muy raras ocasiones, se han registrado diarrea hemorragica, hematemesis, y Glcera
gastrointestinal.

En perros, estas reacciones adversas tienen lugar generalmente durante la primera semana de
tratamiento y, en la mayoria de los casos, son transitorias y desaparecen después de la finalizacion del
tratamiento, pero en muy raras ocasiones pueden ser graves 0 mortales.

En muy raras ocasiones pueden ocurrir reacciones anafilactoides que deberan ser tratadas
sintomaticamente.

En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia (Ver la seccion 4.3).

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglucosidos y sustancias con alta afinidad a
las proteinas pueden competir por la union y asi producir efectos toxicos. Metacam no se debe
administrar junto con otros AINE o glucocorticosteroides. Debe evitarse la administracion
concomitante de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

En animales con riesgo anestésico (por ejemplo, animales de edad avanzada), debe considerarse la
fluidoterapia por via intravenosa o subcutanea durante la anestesia. Cuando se administran
simultaneamente medicamentos anestésicos y AINE, no se puede excluir el riesgo para la funcion
renal.
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El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o
aumentadas y, por ello, antes de iniciar el tratamiento debe establecerse un periodo libre del
tratamiento con tales medicamentos veterinarios de al menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo
libre de tratamiento debe tener en cuenta las propiedades farmacolégicas de los medicamentos
utilizados previamente.

4.9 Posologiay via de administracion

Perros:

Trastornos musculo-esqueléticos:

Inyeccidn subcutanea Unica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg peso (equivalente a 0,4 ml/10 kg
peso).

Para continuar el tratamiento, puede utilizarse Metacam 1,5 mg/ml suspension oral para perros o
Metacam 1 mg y 2,5 mg comprimidos masticables para perros a una dosis de 0,1 mg de meloxicam/kg
peso, 24 horas después de la administracion de la inyeccion.

Reduccion del dolor postoperatorio (durante un periodo de 24 horas):

Inyeccion intravenosa o subcutanea Unica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg peso (equivalente a
0,4 ml/10 kg peso) antes de la cirugia, por ejemplo en el momento en que se induce la anestesia.
Gatos:

Reduccidn del dolor postoperatorio:

Inyeccidn subcutanea Unica de una dosis de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso (equivalente a

0,06 ml/kg peso) antes de la cirugia, por ejemplo en el momento en gue se induce la anestesia.

Debe prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis.

Evitar la introduccion de contaminacién durante el uso.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroideos (oxicamas).
Cddigo ATCvet: QM01AC06

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El meloxicam es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de las oxicamas que
actta inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios,
analgésicos, antiexudativos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos hacia el tejido
inflamado. También inhibe, pero en menor grado, la agregacion plaquetaria inducida por colageno.
Los estudios in vitro e in vivo demostraron que el meloxicam inhibe a la ciclooxigenasa-2 (COX-2) en
mayor medida que a la ciclooxigenasa-1 (COX-1).
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5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion

Tras la administracion subcutanea, el meloxicam resulta completamente biodisponible y se alcanzan
concentraciones plasmaticas medias méximas de 0,73 pug/ml en perros y de 1,1 ug/ml en gatos
aproximadamente 2,5 horas y 1,5 horas tras la administracién, respectivamente.

Distribucion

Existe una relacién lineal entre la dosis administrada y la concentracion plasmatica observada dentro
del intervalo de dosis terapéuticas en perros y gatos. Mas del 97% del meloxicam se une a proteinas
plasméticas. El volumen de distribucidn es de 0,3 I/kg en perros y de 0,09 I/kg en gatos.

Metabolismo

En perros, el meloxicam se detecta predominantemente en el plasma, siendo una sustancia que se
excreta principalmente por la bilis, mientras que la orina contiene sélo trazas del compuesto original.
El meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado 4cido y varios metabolitos polares. Se ha
demostrado que todos los metabolitos principales son farmacol6gicamente inactivos.

En gatos, el meloxicam se detecta predominantemente en el plasma, siendo una sustancia que se
excreta principalmente por la bilis, mientras que la orina contiene sélo trazas del compuesto original.
Se han detectado cinco metabolitos principales, que mostraron ser farmacoldgicamente inactivos. El
meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado 4cido y varios metabolitos polares. Como en
otras especies estudiadas, la oxidacion es la principal ruta de biotransformacion del meloxicam en el
gato.

Eliminacién

En perros, el meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 24 horas. Aproximadamente el 75% de
la dosis administrada se elimina por las heces y el resto por la orina.

En gatos, el meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 24 horas. La deteccion en la orina 'y en
las heces de metabolitos del compuesto original, pero no en el plasma, es indicativo de su rapida
excrecion. El 21% de la dosis recuperada se elimina por la orina (el 2% como meloxicam inalterado, el
19% como metabolitos) y el 79% por las heces (el 49% como meloxicam inalterado, el 30% como
metabolitos).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Etanol anhidro

Poloxamero 188

Cloruro de sodio

Glicina

Hidrdxido de sodio

Glicofurol

Meglumina

Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

15



6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicidn del envase primario

Caja de cartdn conteniendo un vial para inyectable de vidrio transparente de 10 ml o 20 ml, cerrado
con un tapon de caucho y sellado con una capsula de aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANIA

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/004/006 10ml

EU/2/97/004/011 20ml

Q. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 07.01.1998

Fecha de la Gltima renovacion: 06.12.2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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