MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
m medicamentos y MEDICAMENTOS

productos sanitarios VETERINARIOS

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ADOCAM 1,5 mg/ml suspensién oral para perros

2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de suspensién contiene:

Principio activo:
Meloxicam 1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)

Excipiente:
Benzoato sddico 1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension oral.

El medicamento es una suspension viscosa de color amarillento.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Alivio de la inflamacién y el dolor en trastornos misculo-esqueléticos agudos y crénicos.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales en gestacion o lactancia.

No administrar a animales que presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y hemorragia, deterioro de la
funcién hepética, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No administrar a perros de edad inferior a 6 semanas.

4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso.

Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de que se produzcan efectos secundarios, se debe interrumpir el tratamiento y consu ltar con un veterinario.

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que existe un riesgo potencial de au mentar
la toxicidad renal.
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En caso de uso prolongado, se debe monitorizar el tratamiento.

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

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmed iatamente y muéstrele el texto del envase o el
prospecto.

En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente con agua.

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 y apatia. Estos efectos secundarios tienen lugar generalmente durante la primera
semana de tratamiento y, en la mayoria de casos, son transitorios y desaparecen después de la finalizacion del
tratamiento, pero en muy raras ocasiones pueden ser graves o fatales.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

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

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

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.

Gestacion:
No utilizar durante la gestacion

Lactancia:
No utilizar en cachorros lactantes

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosidos y sustancias con alta afinidad a las proteinas
pueden competir por la unién y asi producir efectos téxicos. Meloxicam no se debe administrar junto con otros
AINEs o glucocorticosteroides.

El pre-tratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o aumentadas vy,
por ello, antes de iniciar el tratamiento debe procurarse un periodo libre del tratamiento con tales farmacos de al
menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo libre de tratamiento debe tener en cuenta las propiedades
farmacocinéticas de los productos utilizados previamente.

Melo xicam puede antagonizar los efectos antihipertensores de los inhibidores de la ECA

4.9 Posologia y via de administracion

Agitar bien antes de su uso.
Para ad ministrar mezclado con el alimento.
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El tratamiento inicial es una dosis Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg peso corporal el primer dia. Se continuaré el
tratamiento con una dosis de mantenimiento al dia por via oral (a intervalos de 24 horas) de 0,1 mg de
meloxicam/kg peso corporal.

Debe prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis.

La suspensidn se puede administrar utilizando el gotero dispensador (para razas muy pequefias) o bien la jeringa
dosificadora incluida en el envase. El dispensador dosifica 0,05 mg de meloxicam por gota (esto es, una dosis de 0,1
mg de meloxicam/kg peso corporal corresponde a 2 gotas/kg peso corporal). La jeringa encaja en el frasco y posee
una escala de kg-peso corporal que corresponde a la dosis de mantenimiento (esto es, 0,1 mg de meloxicam/kg peso
corporal). De este modo, para el primer dia se requerira el doble del volumen de mantenimiento.

La respuesta clinica se observa normalmente en 3 - 4 dias. El tratamiento debe interrumpirse al cabo de 10 dias
como maximo, si no existe una mejora clinica aparente.

En tratamientos a largo plazo, una vez se ha observado la respuesta clinica (después >4 dias), la dosis del producto
puede ajustarse a la dosis minima individual eficaz teniendo en cuenta que el grado de dolor e inflamacion asociado
a desdrdenes musculo — esqueléticos cronicos puede variar con el tiempo.

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

En caso de sobredosificacién debe iniciarse un tratamiento sintomatico. Ver seccion 4.6 (Reacciones adversas) para
informacion de los sintomas.

4.11 Tiempo(s) de espera

No aplicable.

5.PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Productos antiinflamatorios y antireumaticos, no esteroidicos (oxicams)
Cdédigo ATCvet: QM 0L AC 06

5.1 Propiedades farmacodindmicas

El meloxicam es un farmaco antiinflamatorio no esteroidico (AINE) del grupo oxicam que actla inhibiendo la
sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios, analgésicos, antiexudativos y
antipiréticos. Reduce la infiltracién de leucocitos en el tejido inflamado. También inhibe, pero en menor grado, la
agregacién de trombocitos inducida por coldgeno. 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 far macocinéticos

Absorcién

El meloxicam se absorbe completamente después de la administracion oral, obteniéndose concentraciones
plasmaticas maximas tras aproximadamente 7,5 horas. Cuando el medicamento se utiliza conforme al régimen
posoldgico recomendado, las concentraciones plasmaticas de melo xicam en el estado estacionario se alcanzan en el
segundo dia de tratamiento.

Distribucion
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Existe una relacion lineal entre la dosis administrada y la concentracion observada en plasma dentro del intervalo de
dosis terapéuticas. Alrededor del 97 % del meloxicam se une a proteinas plasmaticas. El volumen de distribucion es
de 0,3 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 s6lo trazas del compuesto original. El meloxicames metabolizado a un alcohol,
un derivado 4cido y a varios metabolitos polares. Se ha demostrado que todos los metabolitos principales son
farmacolégicamente inactivos.

Eliminacién
El meloxicam tiene una vida media de eliminacion de 24 horas. 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

Celulosa dispersable
Carmelosa sodica

Glicerol

Sorbitol liquido no cristalizable
Xilitol

Benzoato de sodio
Dihidrégeno fosfato de sodio dihidrato
Sacarina sodica

Aroma de miel IFF RS 8008
Acido citrico monohidrato
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este med icamento veterinario no debe mezclarse con otros
med icamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario con el medicamento: 6 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30°C.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad con tap6n con boquilla de polipropileno y otro tapdn externo
Dispositivo dosificador: jeringa de polipropileno.

Presentaciones: Frascos de 10, 32 6 100 ml,

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6 Precauciones especiales parala 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 mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona)

Espafia

8.NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1901 ESP

9. FECHA DE LAPRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 07 julio de 2008
Fecha de la Gltima renovacion: 9 de julio de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

9de julio de 2018

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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