RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Adocam 1,5 mg/ml suspension oral para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 1,5 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicién cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion del
medicamento veterinario

Benzoato de sodio

1,5 mg

Celulosa, dispersable

Carmelosa sodica

Glicerol

Sorbitol liquido no cristalizable

Xilitol

Dihidrogeno fosfato de sodio dihidrato

Sacarina sodica

Aroma de miel

Acido citrico, monohidrato

Agua purificada

Suspensién viscosa de color amarillento.

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 en gestacion o lactancia.

No usar en animales que presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y hemorragia, deterioro de
la funcidn hepética, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No administrar a perros de edad inferior a 6 semanas.

3.4 Advertencias especiales




Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso.

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

En caso de que se produzcan acontecimientos adversos, se debe interrumpir el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que existe un riesgo potencial de
aumentar la toxicidad renal.

En caso de uso prolongado, se debe monitorizar el tratamiento.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINEs (anti-inflamatorios no esteroideos) 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.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:
Frecuentes Anorexia, apatia.
Vomito, diarrea, sangre en heces.

(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Generalmente durante la primera semana de tratamiento, son leves y transitorios. En casos raros, estos
acontecimientos adversos podrian ser graves o mortales.

La notificacidn 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 la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte 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 gestacion y la lactancia.

Gestacion:
No utilizar durante la gestacion

Lactancia:
No utilizar durante la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicésidos y sustancias con alta afinidad a las

proteinas pueden competir por la union y asi producir efectos toxicos. Meloxicam no se debe administrar
junto con otros AINEs o glucocorticosteroides.



El pre-tratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o au-
mentadas Yy, 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.

Meloxicam puede antagonizar los efectos antihipertensores de los inhibidores de la ECA

3.9 Posologia y vias de administracion

Via oral.

Dosificacion

El tratamiento inicial es una dosis Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg peso corporal el primer dia. Se conti-
nuaréa 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.

Meétodo y via de administracién

Agitar bien antes de su uso.
Para administrar mezclado con el alimento.

Debe prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis.

La suspension se puede administrar utilizando la jeringa dosificadora incluida en el envase. 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.




Agitar bien el frasco.
Empujar hacia abajo y
desenroscar la parte
superior del frasco.
Fijar la jeringa dosifi-
cadora al frasco ejer-

Invertir el frascol/je-
ringa. Extraer el ém-
bolo hasta que la linea
negra del émbolo co-
rresponda al peso de su
perro en kilogramos.

Girar el frasco a la posi-
cion normal, y separar la
jeringa dosificadora del
frasco desenroscando lige-
ramente.

Vaciar el contenido de
la jeringa en la comida,
ejerciendo presion so-
bre el émbolo.

ciendo una ligera pre-
sion de la parte supe-
rior hacia el frasco.

La respuesta clinica se observa normalmente en 3 - 4 dias. El tratamiento debe interrumpirse al cabo de 10
dias como méaximo, 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
inflamacidn asociado a desérdenes musculo — esqueléticos crénicos puede variar con el tiempo.

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

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico. Ver seccién 3.6 (Acontecimientos
adversos) para informacion de 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 Cddigo ATCvet: QM 01 AC 06

4.2 Farmacodinamia

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, antiexudati-
vos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos en el tejido inflamado. También inhibe, pero en
menor grado, la agregacion de trombocitos inducida por colageno. Los estudios in vitro e in vivo demos-
traron que el meloxicam inhibe a la ciclooxigenasa-2 (COX-2) en mayor medida que a la ciclooxigenasa-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 se utiliza conforme al ré-
gimen posoldgico recomendado, las concentraciones plasmaticas de meloxicam en el estado estacionario
se alcanzan en el segundo dia de tratamiento.

Distribucién



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 volu-
men de distribucién es de 0,3 I/kg.

Metabolismo

El meloxicam se detecta predominantemente en el plasma, siendo una sustancia que se excreta principal-
mente por la bilis, mientras que la orina contiene s6lo trazas del compuesto original. El meloxicam es
metabolizado a un alcohol, un derivado acido y a varios metabolitos polares. Se ha demostrado que todos
los metabolitos principales son farmacoldgicamente 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.

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 composicidn del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad con tapén con boquilla de polietileno y otro tapon externo.
También se incluye una jeringa oral de polipropileno.

Formatos:

Caja de carton con 1 frasco de 10 ml y una jeringa.
Caja de cartdn con 1 frasco de 25 ml y una jeringa.
Caja de cartdn con 1 frasco de 50 ml y una jeringa.
Caja de carton con 1 frasco de 125 ml y una jeringa.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 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-
mesticos.

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

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1901 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 07/07/2008

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

01/2026

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

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



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

