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medicamentos y MEDICAMENTOS

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

PROSPECTO PARA:
ACTICAM 1 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA PERROS
ACTICAM 2,5 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA PERROS

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

(0]

Accord Healthcare Limited,
Sage House,

319, Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex HA1 4HF,
Reino Unido

Representante del Titular

Urano Vet SL

No entidad autorizada: HCMR-0138
Parque Empresarial Mas Blau |
Calle Garrotxa, 10. 1B

08820 EIl Prat de Llobregat
ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ACTICAM 1 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA PERROS
ACTICAM 2,5 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA PERROS
Meloxicam

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRA SUSTANCIA

ACTICAM 1 mg:
Cada comprimido masticable contiene 1 mg de meloxicam.

ACTICAM 2,5 mg:
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Cada comprimido masticable contiene 2,5 mg de meloxicam.
4.  INDICACION(ES) DE USO
Alivio del dolor y la inflamacién en trastornos musculoesqueléticos agudos y crénicos.

5.  CONTRAINDICACIONES

. No usar en animales gestantes o lactantes.

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

. No usar en perros con menos de 6 semanas de edad o menos de 4 kilos o 10 kilos de
peso, por los 1 mg o 2,5 mg comprimidos masticables, respectivamente.

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

6. REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente se han notificado las reacciones adversas tipicas de los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE), tales como pérdida del apetito, vomitos, 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 suspensién del tratamiento, si
bien en casos muy raros pueden resultar graves o mortales.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Perros
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO 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.

El tratamiento debe continuarse con la administracion 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 1 mg 6 2,5 mg de meloxicam, que corresponden a la dosis de
mantenimiento diaria de un perro de 10 kg o de 25 kg de peso, respectivamente.

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 posolégica para la dosis de mantenimiento:

Peso | Namero de comprimidos | mg/kg |
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(kg) 1mg 2,5mg

4,0-7,0 Y% - 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.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Se tendra especial precaucion en lo que respecta a la exactitud de las dosis. Le rogamos
siga detenidamente las instrucciones del veterinario.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta o caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes
indicado.

En caso de usar comprimidos divididos: Devuelva cualquier medio comprimido restante al
blister abierto del envase. Use el medio comprimido restante para la préxima administracion.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL

Precauciones especiales para su uso en animales:

Si se producen reacciones adversas, el tratamiento debera 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 gue administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINE deben evitar el contacto con el
medicamento.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Uso durante la gestacion y la lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y
la lactancia (véase la seccion “Contraindicaciones”).

Interaccion:

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglucésidos y sustancias con una
elevada union a proteinas pueden competir por la uniéon y provocar efectos toxicos.
Meloxicam 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 farmacologicas de
los productos usados previamente.

Sobredosificacion:
En caso de sobredosificacion, se instaurara tratamiento sintomatico.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O 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.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

19 de enero de 2016

15. INFORMACION ADICIONAL

Aspecto de ACTICAM vy contenido del envase

Para ACTICAM 1 mg:

Comprimidos no recubiertos, biconvexos, redondos, con aroma de miel y de color amarillo
claro, grabados con "M1" a ambos lados de la ranura en una cara, y lisos en la otra.

Los comprimidos se pueden dividir en dos partes iguales.

Para ACTICAM 2,5 mg:

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, y lisos en la otra.

Los comprimidos se pueden dividir en dos partes iguales.

Formatos:
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.
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
USO VETERINARIO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién exclusiva por el veterinario.
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