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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu objectivo é
explicar o modo como a avaliacdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com
base na documentacéo fornecida, conduziu as recomendagdes sobre as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informagé&o adicional
sobre a doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais
informacé&o sobre os fundamentos das recomendac8es do CVMP, leia a Discusséo Cientifica
(também parte do EPAR).

O que é o Meloxivet?

O Meloxivet é uma suspenséo oral-opaca, de cor branca a amarelada, para misturar com alimentos.

O Meloxivet contém a substancia activa meloxicam e esta disponivel em duas dosagens diferentes:
0,5 mg/ml e 1,5 mg/ml. O Meloxivet € um genérico, isto é, € um medicamento similar a um
medicamento veterinario de referéncia autorizado na UE (Metacam suspensédo oral doseado a

1,5 mg/ml). Realizaram-se estudos para demonstrar a bioequivaléncia do Meloxivet relativamente
ao medicamento veterinario de referéncia, o que significa que o Meloxivet é equivalente ao
medicamento Metacam suspenséo oral 1,5 mg/ml na forma como é absorvido e utilizado pelo
organismo.

Para que é utilizado o Meloxivet?

O Meloxivet é utilizado em cées para alivio da inflamacédo e da dor em doengas musculo-
esqueléticas. Pode ser utilizado tanto no quadro de doencga aguda, por exemplo, na sequéncia de
ferimentos, como de doenga crdnica (de longa duragao).
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O Meloxivet é administrado ao animal uma vez ao dia, com alimentos, numa dose de 0,2 mg por
quilograma de peso corporal no primeiro dia e, nos dias seguintes, na dose de 0,1 mg por quilo de
peso corporal. A quantidade de suspenséao a utilizar € medida com uma seringa doseadora especial,
incluida na caixa, sendo depois misturada nos alimentos.

Como funciona o Meloxivet?

O Meloxivet contém meloxicam, que pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como
anti-inflamatoérios nao esterdides (AINE). O meloxicam actua por inibicdo da sintese das
prostaglandinas. Como as prostaglandinas sdo substancias que desencadeiam inflamacéo, dor,
transpiracao e febre, o meloxicam reduz esses efeitos.

Como foi estudada a eficacia do Meloxivet?

Realizou-se um estudo para avaliar a forma como o Meloxivet é absorvido.e os'seus efeitos no
organismo comparativamente ao medicamento Metacam suspenséao oral 1,5 mg/ml.

Quais sdo os efeitos secundarios do Meloxivet?

Os efeitos secundarios ocasionais associados ao Meloxivet sdo 0s observados com os AINE, tais
como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes e apatia (falta de vitalidade).

Estes efeitos secundéarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, transitorios (temporarios). Desaparecem logo.que termina o tratamento. Em casos
muito raros, podem ser graves ou fatais.

Quais as precaucdes a tomar pelapessoa que administra o medicamento
ou entra em contacto com o animal?

As pessoas que séo hipersensiveis (alérgicas) aos AINE devem evitar o contacto com o Meloxivet.

Se o produto for engolido acidentalmente por uma pessoa, esta deve dirigir-se imediatamente a
um meédico.

Por que foi aprovado o Meloxivet?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) considerou que, conforme exige a
legislacéo da Unido Eurepeia na matéria, foi demonstrado que o medicamento Meloxivet é
bioequivalente ao medicamento Metacam suspensao oral 1,5 mg/ml. Por conseguinte, o CVMP
concluiu que, tal.como no medicamento Metacam suspenséao oral 1,5 mg/ml, os beneficios do
Meloxivit sdo superiores aos riscos no tratamento das inflamagfes ou das dores musculares ou das
articulacdes'em caes, tendo recomendado a concesséo de uma autorizagéo de introdugdo no
mercado para o Meloxivet. O perfil de beneficio-risco encontra-se no mdédulo da discussao cientifica
do presente EPAR.
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Outras informacoes sobre o Meloxivet

Em 14 de Novembro de 2007, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacao de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Meloxivet. A informacéo sobre a
classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada no rétulo da
embalagem exterior.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez w marcu 2012.
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