[Wersja 9, 07/2021]

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Metaxx 0,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sodu cytrynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna uwodniona

Aromat kurczaka

Drozdze suszone

Magnezu stearynian

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Jasnobrazowa, lekko kropkowana, okragta, obustronnie wypukta tabletka o srednicy 7 mm, z linig
podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie lub cztery rowne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i standw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow np. w chirurgii ortopedycznej i chirurgii tkanek migkkich.

Leczenie bolu i stanu zapalnego przy ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu mig$niowo-
szkieletowego kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac U kotek w cigzy lub karmiacych.

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie

i krwawienie, z zaburzong czynnoscig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow w wieku ponizej 6 tygodni lub wazacych mniej niz 1,25 kg.



3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ stosowania u kotow odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Poniewaz tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane, nalezy przechowywac¢ je w miejscu
niedostepnym dla kotoéw, aby unikna¢ przypadkowego potkniecia.

Stosowanie pooperacyjne:
Jesli konieczne jest dodatkowe tagodzenie bolu, nalezy rozwazy¢ wielolekowa terapie przeciwbdlowa.

Przewlekte schorzenia uktadu migéniowo-szkieletowego:
Efekty dtugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane przez lekarza weterynarii w regularnych
odstepach czasu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Meloksykam i inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Umy¢ rece po uzyciu.

Przypadkowe potknigcie przez dzieci moze by¢ szkodliwe. Dlatego niewykorzystane czesci tabletki
nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze oraz pudetku tekturowym i przechowywac w bezpiecznym
miejscu. Czegsciowo zuzyte tabletki nalezy zuzy¢ podczas przyjecia kolejnej dawki. Po przypadkowym
spozyciu przez dziecko nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz udostepnic lekarzowi
ulotke dla pacjenta Iub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w kale*.
Letarg™*.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Niewydolno$¢ nerek*.

zwierzat, w tym pojedyncze raporty): | Owrzodzenie zotadka i jelit.
Podwyzszony poziom enzymow watrobowych.

* Typowe zdarzenia niepozadane NLPZ

Zdarzenia te w wigkszos$ci przypadkéw maja charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich powiktan. W przypadku
wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie w punkcie 16 ulotki informacyjne;.



3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (Patrz punkt 3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), leki moczopedne, leki przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace si¢ z biatkami osocza moga dziata¢
konkurencyjnie w stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do wystgpienia
dziatania toksycznego. Meloksykam nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub
glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z lekami o potencjalnym dziataniu
nefrotoksycznym.

Wstepne podanie substancji przeciwzapalnych innych niz meloksykam w pojedynczej dawce 0,2
mg/kg masy ciata moze spowodowaé dodatkowe lub nasilone zdarzenia niepozadane, dlatego przed
rozpoczeciem leczenia nalezy zachowac okres wolny od leczenia takimi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi przez co najmniej 24 godziny. Okres wolny od leczenia powinien jednak uwzglednia¢
wlasciwosci farmakologiczne stosowanych wczesniej produktow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Bol pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po wstepnym leczeniu odpowiednia postaciag meloksykamu do wstrzykiwan dopuszczong dla kotow

kontynuowac¢ leczenie po uptywie 24 godzin w dawce 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Kolejna
dawka doustna moze by¢ podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu migéniowo-szkieletowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie nalezy kontynuowac raz dziennie poprzez podanie doustne
(w odstgpach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciala przez caty okres
wystepowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekte schorzenia uktadu mie$niowo-szkieletoweqo:

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé pojedynczg doustng dawke poczatkowa w ilosci 0,1
mg meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowa¢ jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca
(w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/meloksykamu/kg masy ciata. Spodziewany efekt
kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania brak jest poprawy
klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Tabela dawkowania dla dawki podtrzymujacej 0,05 mg/kg:

Masa tabletka

(kg)

12522 O Y, tabletki
2,3-3,4 G 15 tabletki
3,5-4,5 @ % tabletki
aps7 O 1 tabletka
5,8-7 O l 1 Y tabletki

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.



Tabletki mozna podawac z positkiem lub bez positku.

Tabletki do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na dwie lub cztery rowne czgéci w celu doktadnego
dawkowania, w zalezno$ci od masy ciala.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Meloksykam ma waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego, a kliniczne objawy
przedawkowania mozna zaobserwowac przy stosunkowo matych dawkach.

W przypadku przedawkowania mozna si¢ spodziewaé, ze reakcje niepozadane wymienione w punkcie
3.6 moga by¢ powazniejsze i czegstsze. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO1ACO06.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu

1 dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny,
przeciwbdlowy, przeciwwysickowy 1 przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki
leukocytow w tkance objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywang
kolagenem agregacj¢ trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym
stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Podanie leku na czczo skutkuje osiggnigciem stezenia maksymalnego w osoczu krwi po ok. 2
godzinach. Gdy lek podawany jest wraz z pokarmem, wchtanianie moze by¢ lekko opdznione.
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podang dawka, a stgzeniem
meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi.

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtownie z zotcia,
podczas gdy w moczu zawarte sg jedynie §ladowe iloéci substancji macierzystej. Pie¢ metabolitow
meloksykamu zostato wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie. Meloksykam metabolizowany
jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych metabolitow. Podobnie jak

w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gtéwna drogg metabolizmu meloksykamu jest
oksydacja.

Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania wynoszacym okoto 22 godzin. Obecno$é¢
metabolitow substancji czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki
proces wydalania. 21 % podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako
niezmieniony meloksykam, 19 % jako metabolity) a 79% dawki wydalane jest z katem (49 % jako
niezmieniony meloksykam, 30 % jako metabolity).



Srednie stezenie maksymalne (Ciax) po podaniu dawki 0,5 mg wynosito ok. 482 ng/ml, a pole pod
krzywa (AUCy) ok. 15 176 ng x h/ml.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister OPA/Aluminium/PVC-Aluminium, zawierajacy 10 tabletek.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 10 tabletek.
Pudetko tekturowe z 3 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe z 6 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe z 9 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe z 12 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.
7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3237/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/01/2023



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
Unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

