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medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T ———— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ACTICAM 2,5 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA PERROS

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido masticable contiene:

Sustancia activa:
Meloxicam 2,5mg

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos masticables.

Comprimidos no recubiertos, biconvexos, redondos, con aroma de miel y de color amarillo
claro, grabados con "M2" a ambos lados de la ranura en una cara, Yy lisos en la otra.

Los comprimidos se pueden dividir en dos partes iguales.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Alivio del dolor y la inflamacion en trastornos musculoesqueléticos agudos y crénicos.

4.3  Contraindicaciones

No usar en animales gestantes o lactantes.

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

No usar en perros con menos de 6 semanas de edad o menos de 10 kg de peso.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Si se producen reacciones adversas, el tratamiento deberd suspenderse y se consultara a
un veterinario.

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

Este medicamento es para perros y no debe utilizarse en gatos, ya que no es adecuado
para dicha especie.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINE 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.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ocasionalmente se han notificado reacciones adversas tipicas de los AINE, tales como
pérdida del apetito, vémitos, diarrea, sangre oculta en heces, apatia e insuficiencia renal. En
muy raras ocasiones se han registrado diarrea hemorragica, hematemesis, Ulceras
gastrointestinales y elevacion de las enzimas hepéticas. En general, estas reacciones
adversas aparecen en la primera semana de tratamiento y en la mayoria de los casos son
pasajeras y desaparecen tras la suspension del tratamiento, si bien en casos muy raros
pueden resultar graves o mortales.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestaciéon y
la lactancia (véase la seccion 4.3).

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglucésidos y sustancias con una
elevada union a proteinas pueden competir por la union y provocar efectos téxicos. Los
comprimidos no debe administrarse de forma concomitante con otros AINE o
glucocorticoesteroides.

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede provocar reacciones adversas
adicionales o aumentadas, por lo que debera instaurarse un periodo libre de tratamiento con
dichos farmacos durante al menos 24 horas antes del inicio del tratamiento. No obstante,
este periodo libre de tratamiento debera tener en cuenta las propiedades farmacoldgicas de
los medicamentos usados previamente.

4.9 Posologia y via de administracion

El tratamiento inicial consiste en una dosis Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
corporal el primer dia.
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El tratamiento debe continuarse con la administracién oral una vez al dia (a intervalos de 24
horas) de una dosis de mantenimiento de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido contiene 2,5 mg de meloxicam, que corresponde a la dosis de
mantenimiento diaria de un perro de 25 kg de peso.

Los comprimidos pueden dividirse por la mitad para administrar una dosis adecuada en
funcion del peso del animal. Los comprimidos puede administrarse con o sin alimentos.

Pauta posoldgica para la dosis de mantenimiento:

Peso corporal Numero de comprimidos ma/k

(kg) 1 mg 2,5mg g/kg
4,0-7,0 Ya - 0,13-0,1
7,1-10,0 1 - 0,14-0,1
10,1-15,0 1% - 0,15-0,1
15,1-20,0 2 - 0,13-0,1
20,1-25,0 - 1 0,12-0,1
25,1-35,0 - 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 - 2 0,14-0,1

La respuesta clinica hormalmente se observa al cabo de 3-4 dias. Si no se observa una
mejoria clinica, el tratamiento se suspendera después de 10 dias.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso
necesario

En caso de sobredosificacion, se instaurara tratamiento sintomatico.
4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos antiinflamatorios y antirreumaticos, no
esteroideos (de tipo oxicam)
Cddigo ATCvet: QM0O1AC06

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) perteneciente a la clase de los
oxicam que actla mediante la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo asi su
efecto antiinflamatorio, analgésico, antiexudativo y antipirético. Reduce la infiltracion de
leucocitos en el tejido inflamado. En menor medida, también inhibe la agregacion plaquetaria
inducida por colageno. Estudios in vitro e in vivo han demostrado que meloxicam inhibe la
ciclooxigenasa-2 (COX-2) en mayor grado que la ciclooxigenasa-1 (COX-1).
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5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion

Meloxicam se absorbe completamente tras la administracion oral y alcanza concentraciones
plasmaticas maximas al cabo de 4-5 horas aproximadamente. Cuando el medicamento se
utiliza conforme a la pauta posoldgica recomendada, las concentraciones de meloxicam en
estado estacionario se alcanzan en el segundo dia de tratamiento.

Distribucién

Existe una relacion lineal entre la dosis administrada y la concentracién plasmética
observada en el intervalo de dosis terapéutico. Aproximadamente el 97% de meloxicam se
une a proteinas plasmaticas. El volumen de distribucién es de 0,3 I/kg.

Metabolismo

Meloxicam se halla de forma predominante en el plasma y se elimina principalmente por via
biliar, mientras que en la orina s6lo se encuentran pequefias cantidades del compuesto
original. Meloxicam se metaboliza para formar un alcohol, un derivado acido y varios
metabolitos polares. Se ha demostrado que todos los metabolitos principales son
farmacol6gicamente inactivos.

Eliminacion

Meloxicam tiene una semivida de eliminacién de 24 horas. Aproximadamente el 75% de la
dosis administrada se elimina por via fecal y el resto por via urinaria.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

- Citrato de sodio

- Lactosa monohidrato

- Celulosa microcristalina

- Aroma de miel

- Povidona K 30

- Crospovidona

- Silice coloidal anhidra

- Estearato de magnesio

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
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6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Los comprimidos masticables se presenta en:

Blister de PVC/PVDC-Aluminio:

Blister de PVC/PVDC-Aluminio compuesto de PVC/PVDC transparente y lamina de aluminio
lisa. Cada blister contiene 10 comprimidos. Los blisters se acondicionan en cajas de 10
comprimidos (1x10), 20 comprimidos (2x10), 100 comprimidos (10x10) o 500 comprimidos
(50x10) junto con un prospecto.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2163 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 23 de junio de 2010

Fecha de la dltima renovacién: 19 de enero de 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

19 de enero de 2016

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion exclusiva por el veterinario.
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