1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 20 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo de cor amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e equinos

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infegcdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de reidratagdo por via oral, para reducdo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibidtica.
Para o alivio da dor pds-operatoria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacao
e inflamagao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibidtica adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamacao e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

4.3 Contraindicacoes

Ver também a secgao 4.7.

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Loxicom 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos

operatoria. Apenas o Loxicom ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de
descorna. Para obten¢ao do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medicagao
com um analgésico adequado..

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem reidratag@o por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da colica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavaliagdo do diagndstico pois este podera indicar a necessidade de intervengao
cirrgica.

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

A auto-injegdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Nao Esteroides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Administragdo do medicamento por via subcutanea em bovinos e via intramuscular em suinos ¢ bem
tolerado, apenas um leve inchago transitorio no local da injecao apos a administragao subcutanea foi
observada em menos de 10 % dos bovinos tratados em estudos clinicos.

Em equinos, pode ocorrer um edema transitorio no local da injeg@o, o qual € resolvido sem
intervencao.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes anafilactéides, que podem ser graves (inclusive fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente.

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

- 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 Utilizacio durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestagdo e lactagao.

Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.
Ver também a seccao 4.3
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4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracio

Bovinos:

Administrar uma Uinica inje¢do por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou
terapia de reidratacdo por via oral, conforme o adequado. O volume maximo recomendado para ser
administrado numa injecao unica ¢ de 10 ml.

Suinos:

Administrar uma Unica inje¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibiotica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas. O volume
maximo recomendado para ser administrado numa injegdo tinica ¢ de 2 ml.

Equinos:

IInjecdo intravenosa como dose tnica de 0,6 mg de meloxicam / kg de peso corporal (ou seja, 3,0
ml/100 kg de peso corporal).

Para uso no alivio da inflamacao e alivio da dor em doengas agudas e cronicas miisculo-esqueléticas,
uma terapia adequada oral contendo meloxicam, administrado em conformidade com as
recomendagoes da rotulagem pode ser utilizado para continuacdo do tratamento.

Evitar a introducdo de contamina¢do durante a administracao.

Nao exceder 50 perfuragdes por frasco. Se forem necessarias mais de 50 perfuragdes, , a utilizagdo de
uma agulha de trasfega é recomendada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias. Leite: 5 dias

PSuinos: Carne e visceras: 5 dias

Equinos: Carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo esteroides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1ACO06.

5.1 Propriedades farmacodinamicas
O Meloxicam ¢ um Anti-Inflamatério Nao Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibi¢ao
da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatodrios, anti-exsudativos,

analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
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também propriedades anti-endotdxicas, visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B,

induzida pela administragdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactagdo e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
Apds uma tnica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores C_ de

2,1 pg/ml e 2,7 ug/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens ¢ vacas em
lactagdo.
Ap6s duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor C . de 1,9

ug/ml passada 1 hora em porcos.

Distribui¢do

A ligac@o de meloxicam as proteinas plasmaticas € superior a 98 %. As concentragdes mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentragdes mais
baixas no musculo-esquelético e na gordura.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam ¢ também um
dos produtos principais da excre¢ao no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam € metabolizado num alcool, num 4acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

O metabolismo em equinos ndo foi investigado.

Eliminacao
A semi-vida de eliminagdo do meloxicam ¢ de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo apos a injecdo subcutinea.

Em suinos, apos administragdo intramuscular, a semi-vida de eliminagdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apos a injegao intravenosa, o meloxicam € eliminado com uma semi-vida terminal de 8,5
horas.

Cerca de 50 % da dose administrada ¢ eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Meglumina

Glicina

Poloxamero 188
Cloreto de sodio
Macrogol 300
Acido cloridrico
Hidréxido de sodio
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo 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 composiciao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um com 30 ml, 50 ml ou
100 ml.

Caixa de cartdo com 1, 6 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um com 250 ml.

Cada frasco ¢ fechado com rolha bromobutilica e selado com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio 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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/010 30 ml
EU/2/08/090/011 50 ml
EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/015 12 x 30 ml
EU/2/08/090/016 12 x 50 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 10/02/2009

Data da ultima renovacao: 23/01/2019
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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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