1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspension oral para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Un ml contiene:

Sustancia activa:

Meloxicam 0,5 mg.

Excipiente:

Benzoato de sodio 1,75 mg.

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspension oral.

Suspension amarilla-verdosa.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Alivio del dolor y la inflamacién en trastornos musculo-esqueléticos cronicos en gatos
4.3 Contraindicaciones

No usar en gatos 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 alglin excipiente.

No usar en gatos de menos de 6 semanas.

Véase la seccion 4.7.

4.4 Advertencias especiales

No procede.

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.

La respuesta a la terapia a largo plazo debe ser controlada a intervalos regulares por un veterinario.



Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales
Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINEs deben evitar todo contacto con el

medicamento veterinario.
En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ocasionalmente se han registrado reacciones adversas tipicas de los AINEs tales como pérdida del
apetito, vomitos, diarrea, sangre oculta en las heces, apatia e insuficiencia renal. En casos muy
rarosmuy raras ocasiones, se ha comunicado elevacion de las enzimas hepaticas. Estas reacciones
adversas en la mayoria de casos son transitorias y desaparecen al finalizar el tratamiento, aunque en
muy raras ocasiones pueden ser graves o mortales.

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 (més 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 y la
lactancia.
No usar en animales gestantes o lactantes.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglucésidos y sustancias con alta afinidad
a las proteinas pueden competir por la union y asi producir efectos toxicos. Este medicamento
veterinario no se debe administrar junto con otros AINEs o glucocorticosteroides. Debe evitarse la
administracion conjunta de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos. .

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o
aumentadas, por ello, antes de iniciar el tratamiento debe establecerse un periodo libre de tratamiento
con tales medicamentos veterinarios de al menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo libre de
tratamiento debe tener en cuenta las propiedades farmacocinéticas de los medicamentos utilizados
previamente.

4.9 Posologia y via de administracion

Via oral.
Administrar mezclado con alimento o directamente en la boca del perro.
Agitar bien antes de usar.

El tratamiento inicial es una unica dosis por via oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso el primer dia.
Debera mantenerse el tratamiento una vez al dia mediante administracion por via oral (a intervalos de
24 horas) de una dosis de mantenimiento de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso.

Debe prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis. No debe superarse la dosis recomendada.

La suspension podra administrarse utilizando la jeringa dosificadora que se facilita con el envase. La



jeringa encaja en el gotero dispensador del frasco y posee una escala de kg-peso que corresponde a la
dosis de mantenimiento. De este modo, para el inicio del tratamiento, el primer dia se requerira el
doble del volumen de mantenimiento.

La respuesta clinica se observa normalmente en 7 dias. El tratamiento debe suspenderse a los 14 dias
como maximo, si no existe una mejora clinica aparente.

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.
4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Meloxicam presenta un estrecho margen terapéutico en gatos y los signos clinicos de
sobredosificacion pueden apreciarse a niveles de sobredosificacion relativamente pequefios.

En caso de sobredosificacion, las reacciones adversas, cuyo listado figura en la seccion 4.6, pueden ser
mas graves y frecuentes. En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: sistema misculo-esquelético, antiinflamatorios y antirreumaticos, no
esteroideos.
Codigo ATCvet: QMO1ACO6.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El meloxicam es una sustancia activa antiinflamatoria no esteroidea (AINE) del grupo de las oxicamas
que actua 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).

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorciéon

Tras la administracién subcutanea, el meloxicam resulta completamente biodisponible y se alcanzan
concentraciones plasmaticas medias maximas de 1,1 ug/ml aproximadamente 1,5 horas tras la
administracion.

Distribucién

Existe una relacion lineal entre la dosis administrada y la concentracion plasmatica observada dentro
del intervalo de dosis terapéutica. Mas del 97% del meloxicam se une a proteinas plasmaticas. El
volumen de distribucion es de 0,09 I/kg.

Metabolismo

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 acido y a varios metabolitos polares. Se ha
demostrado que todo los metabolitos principales son farmacoldgicamente inactivos. Al igual que en
otras especies investigadas, la principal ruta de biotransformacién del meloxicam en el gato es la
oxidacion.




Eliminacién

El meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 24 horas. La deteccion de los metabolitos del
compuesto original en la orina y la heces, pero no en el plasma, es indicativa de su rapida excrecion.
Aproximadamente el 75% de la dosis administrada se elimina por las heces y el resto por la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sodio
Sorbitol

Glicerol

Polisorbato 80

Fosfato de disodio dodecahidrato
Silice coloidal anhidra
Hidroxietilcelulosa

Acido citrico monohidrato
Ciclamato de sodio
Sucralosa

Aroma de anis

Agua purificada

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: 6 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de polietileno conteniendo 5ml, 10 ml o 25 ml con un cierre a prueba de nifios y una jeringa
dosificadora de polipropileno.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion 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

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
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PAISES BAJOS

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19/11/2010.
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion 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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