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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxyl 0,5 mg/ml suspension oral para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Principio activo:
Meloxicam 0,5 mg

Excipientes:

otros componentes

Composicién cualitativa de los excipientes y

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Benzoato de sodio

1,5mg

Glicerol

Acido citrico monohidrato

Povidona

Goma de xantano

Dihidrogenofosfato de sodio monohidrato

Emulsion de simeticona

Sabor a miel

Silice coloidal anhidra

Agua purificada

Suspensidn oral de color amarillo claro.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino
Gatos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Alivio del dolor postoperatorio de intensidad leve a moderada y la inflamacidn tras procedimientos quirur-

gicos en gatos, tales como cirugia ortopédica y de tejidos blandos.
Alivio del dolor y la inflamacidn en trastornos masculo-esqueléticos agudos y crénicos en gatos.
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3.3 Contraindicaciones

No usar en animales durante la gestacion ni la lactancia.

No usar en gatos que presenten trastornos gastrointestinales como irritacién y hemorragia, disfuncion he-
pética, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en gatos de menos de 6 semanas.

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

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

Dolor postoperatorio e inflamacién tras procedimientos quirdrgicos:
En caso de que se requiera un mayor alivio del dolor, debera considerarse una terapia multimodal.

Trastornos masculo-esqueléticos crénicos:
La respuesta a la terapia a largo plazo debe ser controlada a intervalos regulares por un veterinario.

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

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

Este medicamento puede causar irritacion ocular. En caso de contacto con los 0jos, aclarar inmediatamente
con abundante agua.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Gatos

Muy raros Ulcera gastrointestinal

Aumento de las enzimas hepéticas
Pérdida del apetito, vémitos, diarrea, sangre en heces, letargo
e insuficiencia renal

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Estos efectos secundarios en la mayoria de los casos son transitorios y desaparecen después de la finaliza-
cién del tratamiento, aunque en muy raras ocasiones pueden ser graves 0 mortales.
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En caso de que se produzcan acontecimientos adversos se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

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 notificacién. Consulte también los datos de contacto respectivos al
final del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia
(Ver la seccion 3.3).

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglucosidos y sustancias con alta afinidad a pro-
teinas pueden competir por la unién y producir efectos tdxicos. Este medicamento veterinario no se debe
administrar junto con otros AINE o glucocorticosteroides. Se debe evitar la administracion simultanea de
medicamentos veterinarios con potencial nefrotdxico.

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias distintas del meloxicam puede producir reacciones ad-
versas adicionales o aumentadas, por ello, antes de iniciar el tratamiento debe establecerse un periodo libre
de tratamiento con tales medicamentos veterinarios de al menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo
libre de tratamiento debe tener en cuenta las propiedades farmacoldgicas de los medicamentos utilizados
previamente.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Dolor postoperatorio e inflamacidn tras procedimientos quirdrgicos:
Después del tratamiento inicial con un medicamento inyectable adecuado con meloxicam para gatos, con-
tinuar el tratamiento 24 horas después con Meloxyl 0,5 mg/ml suspension oral para gatos a una dosis de
0,05 mg de meloxicam/kg peso corporal (0,1 ml/kg). La dosis oral de seguimiento debe administrarse una
vez al dia (a intervalos de 24 horas) hasta un maximo de cuatro dias.

Trastornos musculo-esqueléticos agudos:

El tratamiento inicial es una dosis oral Gnica de 0,2 mg de meloxicam/kg peso corporal (0,4 ml/kg) el primer
dia. Se continuara el tratamiento una vez al dia por via oral (a intervalos de 24 horas) a una dosis de 0,05
mg de meloxicam/kg peso corporal (0,1 ml/kg) mientras el dolor y la inflamacidn agudos persistan.

Trastornos musculo-esqueléticos cronicos:

El tratamiento inicial consiste en una dosis oral Unica de 0,1 mg de meloxicam/kg peso corporal (0,2 mi/kg)
el primer dia. Se continuaré el tratamiento una vez al dia por via oral (a intervalos de 24 horas) a una dosis
de mantenimiento de 0,05 mg de meloxicam/kg peso corporal (0,1 ml/kg). La respuesta clinica se observa
normalmente en 7 dias. El tratamiento debe suspenderse al cabo de 14 dias como maximo, si no existe una
mejora clinica aparente.
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Via y modo de administracién

La jeringa tiene una escala de peso corporal en kg que corresponde a la dosis de 0,05 mg de meloxicam/kg
de peso corporal.

Por lo tanto, para iniciar tratamiento de los trastornos musculoesgueléticos cronicos, el primer dia se reque-
rird el doble del volumen de mantenimiento.

Para iniciar el tratamiento de los trastornos musculoesqueleticos agudos, el primer dia se requerird un vo-
lumen de 4 veces la dosis de mantenimiento.

Agitar bien antes de usar. Se administra via oral, ya sea mezclado con el alimento o directamente en la
boca. Debe prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis. No exceder la dosis recomendada.
Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
Meloxicam tiene un estrecho margen terapéutico de seguridad en gatos, por ello se pueden observar signos
clinicos de sobredosificacion a niveles relativamente bajos de sobredosis.

En caso de sobredosificacion, los acontecimientos adversos, tales como los referidos en la seccion 3.6, se
espera gue sean mas graves Y frecuentes. En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sinto-
matico.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cbdigo ATCvet
QMO1AC06

4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de los oxicam que actla inhibiendo
la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios, analgésicos, antiexudati-
vos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos hacia el tejido inflamado. También inhibe en menor
grado, la agregacion plaquetaria inducida por colageno. Los estudios in vitro e in vivo demostraron que el
meloxicam inhibe a la ciclooxigenasa-2 (COX-2) en mayor medida que a la ciclooxigenasa-1 (COX-1).

4.3  Farmacocinética

Absorcion

Si el animal esté en ayunas cuando se administra la dosis, se obtienen concentraciones plasmaticas maximas
tras aproximadamente 3 horas. Si al animal se le administra la dosis durante la comida, la absorcién puede
retrasarse ligeramente.

Distribucion
Existe una relacion lineal entre la dosis administrada y la concentracion plasmatica observada dentro del
intervalo de dosis terapéutica. Alrededor del 97% del meloxicam se une a proteinas plasmaticas.
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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 solo trazas del compuesto original. Se han detectado cinco
metabolitos principales que mostraron ser farmacol6gicamente inactivos. EI meloxicam es metabolizado a
un alcohol, un derivado acido y varios metabolitos polares. Como en otras especies estudiadas, la oxidacion
es la principal ruta de biotransformacion del meloxicam en el gato.

Eliminacion

El meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 24 horas. La deteccion en la orina y en las heces de
metabolitos del compuesto original, pero no en el plasma, es indicativo de su rapida excrecion. EI 21% de
la dosis recuperada se elimina por la orina (el 2% como meloxicam inalterado, el 19% como metabolitos)
y el 79% por las heces (el 49% como meloxicam inalterado, el 30% como metabolitos).

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:

Frascode 3 mly 5 ml: 2 afios

Frasco de 10 mly 15 mi: 3 afios

Periodo de validez después de abierto el envase primario:

Frasco de 3 mly 5 ml: 14 dias

Frasco de 10 mly 15 ml: 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 blanco que contiene 10 ml o 15 ml, y cierre de seguridad a prueba de
nifios.

Frasco de polipropileno que contiene 3 ml 0 5 ml, y cierre de seguridad a prueba de nifios.

Cada frasco se presenta en una caja de cartdn con una jeringa dosificadora graduada en ml (barril de poli-
propileno y émbolo/piston de polietileno de alta densidad).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminaciéon 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.
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Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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

C&H Generics Limited,

c/o Michael McEvoy & Co.,

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4248 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
12/2023

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 medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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