1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml solugao injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 5 mg
Excipientes:
Etanol, anidro 150 mg

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

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.

Solucdo amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Caninos (Caes):

livio da inflamagdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Diminuigdo da dor
einflamag@o pos-operatoria em cirurgias ortopédicas e de tecidos moles.

Felinos (Gatos):

iminui¢do da dor pds-operatdria em ovariohisterectomias ¢ pequenas cirurgias de tecidos moles.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Nao administrar a animais que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritagao e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade e em gatos com menos de 2 kg.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No alivio da dor pds operatdria em gatos, a seguranga s6 foi documentada ap6s anestesia com
tiopental/halotano.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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e ocorrerem reacdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.

Durante a anestesia, a monitorizagao ¢ a fluidoterapia devem ser consideradas como pratica padrao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A injecdo acidental pode provocar dor.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceracao
gastrointestinal.

Estas reacdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem aparecer reacoes anafilactéides e devera ser feito tratamento
sintomatico.

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

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

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

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

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo
(consultar sec¢do 4.3)

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir pela ligacao e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterindrio ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticéides.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administraciao
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Caninos (Cies):

Alteragdes musculo-esqueléticas: Administracao subcutinea unica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg
de peso vivo (i.e. 0,4 ml/10 kg de peso vivo). Loxicom 0,5 mg/ml e 1,5 mg/ml suspensdo oral podem
ser administrados como continuagdo do tratamento na dose de 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo, 24
horas apos a administracao do injetavel.

Redugdo da dor pds-operatoria (apods um periodo de 24 horas): Administragdo subcutinea ou
endovenosa Unica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 0,4 ml/10 kg de peso vivo) antes
da cirurgia, na altura da indug@o da anestesia

Felinos (Gatos):

Redugdo da dor pds-operatdria em gatos quando ndo ¢é possivel tratamento de continuagdo por via
oral, por ex. gatos selvagens:

Injegdo subcutanea tinica na dose de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,06 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da anestesia. Neste caso ndo administrar
tratamento de continuag¢ao oral.

Redugdo da dor pds-operatoria em gatos quando a administragdo de meloxicam ¢ para ser continuada
como terapéutica de continuagao por via oral:

Injegdo subcutanea tinica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,04 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducdo da anestesia.

Para continuar o tratamento durante um periodo até cinco dias, esta dose inicial pode ser seguida 24
horas depois com a administragdo de Loxicom 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos na dose de 0,05
mg meloxicam/kg peso corporal. A dose de continuagdo por via oral pode ser administrada até um
total de quatro doses a intervalos de 24 horas.

Deve ser tomada especial precaugdo na exatidao da dosagem.

Deve ser utilizada uma seringa graduada de 1 ml apropriada para a administragdo do medicamento
veterinario a gatos.

Evitar introdu¢do de contamina¢do durante a administracao.

4.10 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos néo esteroides
Coédigo ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Propriedades farmacodinamicas
O meloxicam ¢ um farmaco anti-inflamatorio nao esteréide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibigdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,

anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a inflitracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
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demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporg¢do a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do

Apo6s a administragdo subcutanea o meloxicam ¢ completamente biodisponivel, sendo obtidas
concentracdes plasmaticas maximas de 0,73 pg/ml em cées e 1,1 pg/ml em gatos atingidas em 2,5
horas e 1,5 horas ap6s administracdo, respetivamente.

Distribuicéo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica em caes. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas
plasmaticas. O volume de distribuicdo ¢ de 0.3 I/kg em caes ¢ 0,09 I/kg em gatos.

Metabolismo

Em caes, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrec¢ao biliar,
enquanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes
demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacao
O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas em cdes e 15 horas em gatos.
Aproximadamente 75 % da dose administrada ¢ eliminada através das fezes e o restante via urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Meglumina

Glicina

Etanol (anidro)

Poloxamer 188

Cloreto de sodio

Glicofurol

Hidréxido de sodio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico (para ajuste de pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
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Frascos de vidro incolor de 10 ml, 20 ml e 100 ml fechados com rolhas de bromobutil e selados com
capsulas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 10/02/2009

Data da ultima renovacgdo: 23/01/2019

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.
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