RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Animeloxan 1,5 mg/ml suspension oral para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:
Meloxicam 1,5 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacién
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

Benzoato de sodio

1,5mg

Celulosa microcristalina

Carmelosa sédica

Glicerol

Sorbitol liquido (no cristalizable)

Xilitol

Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato

Sacarina sodica

Aroma de miel IFF RS 80008

Acido citrico monohidrato

Agua purificada

El medicamento veterinario es una suspensién viscosa de color amarillo palido.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Perros

3.2

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Alivio de la inflamacion y el dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y crénicos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales durante la gestacion ni la lactancia.




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

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en perros de menos de 6 semanas de edad.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

Si se producen acontecimientos adversos debe interrumpirse el tratamiento y consultar a un veterinario.

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial de
toxicidad renal incrementada.
En caso de uso prolongado debe realizarse un seguimiento durante el tratamiento.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (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.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Perros:

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Pérdida de apetito!, vomitos!, diarreal, sangre en las heces'?,
marse a partir de los datos disponibles): | apatia®

'Estas reacciones adversas tipicas de los AINEs se producen ocasionalmente y, por lo general, durante la
primera semana de tratamiento y en la mayoria de los casos son transitorias y desaparecen despues de la
finalizacién del tratamiento, pero en muy raras ocasiones pueden ser graves o mortales.
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oculta

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en
el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta



No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién ni la lactancia.

Gestacion:
No utilizar durante la gestacion.

Lactancia:
No utilizar en perras en lactacion.

3.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglucésidos y sustancias con alta afinidad a
proteinas pueden competir por la unién a éstas y producir efectos téxicos. Meloxicam no se debe adminis-
trar junto con otros AINEs o glucocorticosteroides.

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o au-
mentadas, por ello, antes de iniciar el tratamiento debe establecerse un periodo libre de tratamiento con
dichos 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.

Meloxicam puede antagonizar los efectos antihipertensivos de los inhibidores de la ECA.
3.9 Posologiay vias de administracion

Agitar bien antes de usar.
Administrar mezclado con alimentos o directamente en la boca.

El tratamiento inicial consiste en una dosis Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg peso el primer dia. Se conti-
nuaré el tratamiento con una dosis de mantenimiento de 0,1 mg de meloxicam/kg peso (equivalente a 0,07
ml/kg) al dia por via oral (a intervalos de 24 horas).

Debe prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis.

La suspension puede administrarse utilizando la jeringa dosificadora incluida en el envase. La jeringa su-
ministrada permite la dosificacion para perros con un peso corporal de 2,5 - 45 kg. Para la dosificacion en
perros con un peso corporal inferior a 2,5 kg, debe utilizarse una jeringa de menor volumen (0,5 ml, 1 ml).
La jeringa encaja en el frasco y tiene una escala kg-peso corporal que corresponde a la dosis de manteni-
miento (es decir, 0,1 mg de meloxicam/kg peso corresponde a 0,07 ml/kg peso). Por lo tanto, el primer dia
se necesitara el doble del volumen de mantenimiento.
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Dé la wvuelta al
frasco/jeringa. Tire del
émbolo hacia fuera

Vaciar el contenido de
la jeringa sobre el ali-
mento empujando el
émbolo hacia dentro o

Gire el frasco hacia arriba
y, COn un movimiento gi-
ratorio, separe la jeringa
dosificadora del frasco.

Agitar bien el frasco.
Empuje hacia abajo y
desenrosque la tapa

del frasco. Acople la
jeringa dosificadora al
frasco empujando sua-
vemente el extremo
sobre la parte superior

hasta que la linea del
émbolo se corres-
ponda con el peso cor-
poral de su perro en ki-
logramos.

directamente en la
boca.

del frasco.

La respuesta clinica se observa normalmente en 3 - 4 dias. El tratamiento debe interrumpirse a los 10 dias
como maximo si no se aprecia mejoria clinica.

Para tratamientos de larga duracion, una vez observada la respuesta clinica (més de 4 dias), la dosis del
medicamento veterinario puede ser ajustada a la minima dosis individual efectiva teniendo en cuenta que
el grado de dolor e inflamacion asociado con los trastornos musculo-esqueléticos cronicos puede variar en
el tiempo.

Evitar la introduccién de contaminacién durante el uso.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico. Consulte la seccion 3.6 (Aconteci-
mientos adversos) para obtener informacion detallada sobre los sintomas.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.



3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1ACO06

4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es una sustancia activa antiinflamatoria no esteroidea (AINE) del grupo de las oxicamas que
actlia inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios, analgé-
sicos, antiexudativos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos hacia el tejido inflamado. También
inhibe, pero en menor grado, la agregacion trombocita inducida por coladgeno. Los estudios in vitro e in
vivo demostraron que el meloxicam inhibe a la ciclooxigenasa-2 (COX-2) en mayor medida que a la ci-
clooxigenasa-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinética

Absorcion

El meloxicam se absorbe completamente después de la administracion oral, obteniéndose concentraciones
plasméticas méaximas tras aproximadamente 7,5 horas. Cuando el medicamento veterinario se utiliza con-
forme al régimen posol6gico recomendado, las concentraciones plasméticas de meloxicam en el estado
estacionario se alcanzan en el segundo dia de tratamiento.

Distribucion

Existe una relacién lineal entre la dosis administrada y la concentracién plasmatica observada dentro del
intervalo de dosis terapéutico. Alrededor del 97 % del meloxicam se une a proteinas plasmaticas. El volu-
men de distribucion es de 0,3 I/kg.

Metabolismo

El meloxicam se detecta predominantemente en plasma, siendo una sustancia que se excreta principalmente
por la bilis, mientras que la orina contiene solo trazas del compuesto original. EI meloxicam es metaboli-
zado a un alcohol, un derivado &cido y a varios metabolitos polares. Se ha demostrado que todos los meta-
bolitos principales son farmacol6gicamente inactivos.

Eliminacién

El meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 24 horas. Aproximadamente el 75 % de la dosis admi-
nistrada se elimina por las heces y el resto por la orina.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 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.



5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad con tapon interior y exterior de polietileno.
Dispositivo de medicion: Jeringa de polipropileno

Formatos
Frascos de 10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml y 125 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

aniMedica GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
4317 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 05/2024

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

