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

Este documento néo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informacao adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP, leia a Discussado Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Melovem?

O Melovem é um medicamento que contém a substancia ativa meloxicam. Esta disponivel em solucao
injetavel (56 mg/ml e 20 mg/ml e 30 mg/ml).

O Melovem é um genérico. Isto significa que é similar a um «medicamento veterinario de referéncia»
que contém a mesma substancia ativa. Enquanto o medicamento de referéncia, o Metacam, esta
disponivel em solucao injetavel doseada a 5 mg/ml e 20 mg/ml, o Melovem esta disponivel também
em solucao injetavel doseada a 30 mg/ml.

Para que é utilizado o Melovem?

O Melovem é utilizado em bovinos em associagéo com terapia antibiotica adequada, para reducéo dos
sinais clinicos da infecdo respiratéria aguda (infegcdes dos pulmdes e das vias respiratorias). Pode ser
utilizado para o tratamento da diarreia, em associacdo com terapia de reidratacdo (medicamentos
administrados por via oral para repor o0s niveis de agua no organismo) em vitelos com idade superior a
uma semana e bovinos jovens nédo lactantes. As solucdes injetaveis de 20 mg/ml e 30 mg/ml séo
utilizadas igualmente em associacdo com terapéutica antibidtica para o tratamento da mastite aguda
(inflamagéo do Ubere).

O Melovem solugéo injetavel (5 mg/ml, 20 mg/ml e 30 mg/ml) é utilizado em suinos para reduzir os
sintomas de claudicacédo (incapacidade de movimento) e inflamagéo em casos de doengas néo
infecciosas do aparelho locomotor (doengas que afetam a capacidade de movimento). A solugdo
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injetavel de 5 mg/ml pode ser utilizavel para o alivio da dor pés-operatdria associada a pequena
cirurgia dos tecidos moles, tais como castragdo (remocao cirurgica dos testiculos). A solucao injetavel
de 20 mg/ml e 30 mg/ml pode ser utilizada em associagcdo com a terapéutica antibidtica apropriada
para o tratamento de doencgas poés-parto, tais como septicémia puerperal (bactéria presente no
sangue) e toxémia (sindrome de mastite-metrite-agalactia).

O Melovem solugéo injetavel (20 mg/ml) é utilizado em equinos para aliviar a colica (dor abdominal) e
a inflamacéo e dor em doencas musculo-esqueléticas.

Como funciona o Melovem?

O Melovem contém meloxicam, que pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como anti-
inflamatorios nao esterdides (AINE). O mecanismo de acdo do meloxicam consiste em bloquear uma
enzima denominada ciclo-oxigenase, que esta envolvida na producéao de prostaglandinas. O meloxicam
reduz os sintomas de doenca desencadeados pelas prostaglandinas, nomeadamente inflamacé&o, dor,
exsudacao (fluido libertado através dos vasos sanguineos durante uma inflamagéo) e febre.

Como foi estudado o Melovem?

Foram realizados estudos, em bovinos e suinos, para demonstar que o Melovem é bioequivalente ao
medicamento de referéncia, o Metacam.

Qual o beneficio demonstrado pelo Melovem durante os estudos?

Uma vez que o Melovem é considerado bioequivalente ao medicamento de referéncia, os seus
beneficios sédo idénticos aos do medicamento de referéncia. Dois medicamentos sédo bioequivalentes
quando produzem os mesmos niveis da substancia ativa no organismo.

Qual é o risco associado ao Melovem?

Em bovinos e suinos observou-se um inchaco ligeiro temporario no local da injegdo subcutanea e no
musculo. Nos equinos, podera ocorrer um inchago temporéario no local da inje¢cdo, que se resolve sem
intervencao.

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes anafilaticas potencialmente graves ou mortais
(semelhantes a rea¢des graves de reacgdes alérgicas) apds a injecdo e devera ser feito tratamento
sintomatico.

O Melovem é contraindicado em animais com problemas no figado, coracao ou rins, distdrbios
hemorréagicos, ou que sofram de irritacdo ou Ulceras do aparelho digestivo. E também contraindicado
em animais hipersensiveis (alérgicos) a substancia ativa ou a qualquer outro componente do
medicamento. Se utilizado no tratamento da diarreia em bovinos, o Melovem é contraindicado em
animais com menos de uma semana de idade. O Melovem é também contraindicado em equinos com
menos de 6 semanas de idade.

Quais as precaucbes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

As pessoas que sao hipersensiveis (alérgicas) aos AINE devem evitar o contacto com o Melovem. Em
caso de autoinjecdo acidental, deve consultar-se de imediato um médico.
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Qual é o intervalo de seguranca?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado, apés a administracdo do
medicamento, antes de o animal poder ser abatido e a sua carne, ovos ou leite poderem ser utilizados
para consumo humano. E aplicavel igualmente ao leite para consumo humano.

Bovinos

Para a carne, o intervalo de seguranca é de 15 dias e, para o leite, de cinco dias.
Suinos

Para a carne, o intervalo de seguranca é de cinco dias.

Equinos

Para a carne, o intervalo de seguranca € de cinco dias. Ndo é autorizado o uso do medicamento em
éguas que produzam leite destinado a consumo humano.

Por que foi aprovado o Melovem?

O CVMP considerou que, em conformidade com os requisitos da legislagéo da Unido Europeia na
matéria, foi demonstrado que o Melovem é bioequivalente ao Metacam. Por conseguinte, o CVMP
concluiu que, a semelhanca do Metacam, os beneficios do Melovem sédo superiores aos seus riscos
quando utilizado nas indicagbes aprovadas e recomendou a concessao de uma autorizacdo de
introducdo no mercado para o medicamento. O perfil de beneficio-risco pode ser encontrado no médulo
da discusséo cientifica do presente EPAR.

Outras informacoes sobre o Melovem

Em 7 de julho de 2009, a Comissado Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado,
véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Melovem. A informagé&o sobre a classificagéo
do medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada no rétulo/embalagem exterior.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em julho de 2013.
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