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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Metaxx 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotdéw i kawii domowych

Metaxx 0.5 mg/ml oral suspension for cats and guinea pigs (BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR,
HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Metaxx Vet 0.5 mg/ml oral suspension for cats and guinea pigs (FI, IS, SE)

Mexxam Vet 0.5 mg/ml oral suspension for cats and guinea pigs (AT, DK, EE, LT, LV, NO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 0,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan (E211) 1,5mg

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Glicerol

Sacharyna sodowa

Ksylitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Guma ksantan

Kwas cytrynowy jednowodny

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

Zawiesina doustna; zotta lub jasnozotta.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty, kawie domowe.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Koty:

Lagodzenie lekkich do umiarkowanych b6léw pooperacyjnych oraz stanéw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotoéw, np. po zabiegach ortopedycznych i w obrebie tkanek migkkich.

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego przy ostrych i przewleklych zaburzeniach mig¢§niowo-
szkieletowych u kotow.



Kawie domowe:
Lagodzenie lekkich do umiarkowanych bolow pooperacyjnych zwigzanych z zabiegami w obrebie
tkanki migkkiej, takimi jak kastracja u samcow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w ciazy i karmigcych.

Nie stosowa¢ u kotow z zaburzeniami zotadka i jelit, takimi jak podraznienie i krwawienie, u zwierzat
Z zaburzong czynnoscig watroby, serca lub nerek oraz zaburzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kociat w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowa¢ u kawii domowych w wieku ponizej 4 tygodni.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem, poniewaz
istnieje u nich ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Do stosowanie po zabiegach operacyjnych u kotéw i kawii domowych:
Jesli potrzebne jest dodatkowe tagodzenie bolu, nalezy rozwazy¢ zastosowanie multimodalnej terapii
przeciwbodloweyj.

Przewlekte zaburzenia migsniowo-szkieletowe u kotow:
Reakcje na dlugoterminows terapie powinien sprawdzaé¢ w regularnych odstepach czasu lekarz
weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Meloksykam i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogg powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym. Po uzyciu produktu umy¢ rece.

W razie przypadkowego potknigcia produkt moze powodowac objawy ze strony uktadu
pokarmowego, takie jak nudnosci i bol zotadka. Zachowac ostrozno$¢, aby nie doszto do
przypadkowego potkniecia przez dziecko. Nie pozostawia¢ napelnionej strzykawki bez opieki.
Wszelkie pozostatosci karmy zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy niezwlocznie
wyrzuci¢, a miske starannie umy¢. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub etykietg.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Czestosé Zdarzenie niepozadane
Bardzo rzadko Utrata taknienia?, letarg;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | wymioty?, biegunka?, krew w kale
wlaczajac pojedyncze raporty): (utajona)?;
wrzody ukladu pokarmowego %;
niewydolno$¢ nerek?;
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podwyzszone stgzenie enzymow
watrobowych.

! Zdarzenia niepozadane typowe dla NLPZ

W wigkszosci przypadkow te zdarzenia niepozadane majg charakter przejéciowy i zanikajg po
zakonczeniu leczenia, ale niekiedy mogg by¢ powazne lub zagrazaé zyciu.

Koty i kawie domowe:
Jesli wystapig zdarzenia niepozadane, nalezy przerwac leczenie i zwrécic si¢ o porade do lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 zgtaszania.

Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ u zwierzat w cigzy i karmigcych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, diuretyki, antykoagulanty, antybiotyki aminoglikozydowe i substancje tatwo wiazace si¢ z
biatkami moga konkurowa¢ o wigzanie i powodowac dziatania toksyczne. Meloksykamu nie wolno
podawac w skojarzeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z lekami o dziataniu potencjalnie nefrotoksycznym.

U kotow wstepne podawanie innych niz meloksykam lekow przeciwzapalnych w pojedynczej dawce
0,2 mg/kg moze powodowaé wystapienie dodatkowych zdarzen niepozadanych lub ich nasilenie i w
zwigzku z tym nalezy przestrzega¢ zasady niepodawania takich weterynaryjnych produktow
leczniczych przez co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia. Rozwazajac dtugosé okresu
bez podawania lekow nalezy jednak wzig¢ pod uwage wtasciwosci farmakologiczne uzywanych
wczesniej produktoéw leczniczych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Szczegdlng uwage nalezy poswigci¢ doktadnosci dawkowania. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki.

Dawkowanie

Koty:

Bol pooperacyjny i stan zapalny po zabiegach chirurgicznych:

Po wstepnym leczeniu odpowiednim, zatwierdzonym do stosowania u kotow, weterynaryjnym
produktem leczniczym zawierajacym meloksykam w postaci iniekcji, nalezy kontynuowac leczenie 24
godziny p6zniej produktem Metaxx zawiesina doustna dla kotow 0,5 mg/ml w dawce 0,05 mg
meloksykamu/kg masy ciata, tj. 0,1 ml/kg masy ciala. Kolejne dawki moga by¢ podawane raz na dobg
(co 24 godziny) przez maksymalnie cztery dni.

Ostre zaburzenia mie$niowo-szkieletowe:




Rozpoczecie leczenia polega ha podaniu pojedynczej dawki doustnej 0,2 mg meloksykamu/kg masy
ciafa, tj. 0,4 ml/kg masy ciata pierwszego dnia. Leczenie nalezy kontynuowac, podajac raz na dobeg (co
24 godziny) doustng dawke 0.05 mg meloksykamu/kg masy ciata, tj. 0,1 ml/kg masy ciata, dopoki
utrzymuje si¢ ostry bol i stan zapalny.

Przewlekte zaburzenia mig$niowo-szkieletowe:

Rozpoczecie leczenia polega na podaniu pojedynczej dawki doustnej 0,1 mg meloksykamu/kg masy
ciafa, tj. 0,2 ml/kg masy ciata pierwszego dnia. Leczenie nalezy kontynuowac, podajac raz na dobe (co
24 godziny) doustng dawke podtrzymujaca 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata, tj. 0,1 ml/kg masy
ciata. Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ zwykle w ciagu 7 dni. Jesli nie nastapi poprawa kliniczna,
leczenie nalezy przerwac najp6zniej po 14 dniach.

Dawkowanie

Kawie domowe:

B4l pooperacyjny zwigzany z zabiegiem chirurgicznym w obrebie tkanek migkkich:

Rozpoczecie leczenia polega ha podaniu pojedynczej dawki doustnej 0,2 mg meloksykamu/kg masy
ciata, tj. 0,4 ml/kg masy ciala w dniu 1. (przed zabiegiem).

Leczenie nalezy kontynuowaé, podajac od dnia 2. do dnia 3. (po zabiegu) raz na dobg (co 24 godziny)
doustng dawke 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata, tj. 0,2 ml/kg masy ciata.

W indywidualnych przypadkach dawka moze zosta¢ zwigkszona wedlug uznania lekarza weterynarii
do 0,5 mg/kg masy ciata, tj. 1 ml/kg masy ciata. Bezpieczenstwo dawek przekraczajacych 0,6 ml/kg
masy ciata u kawii domowych nie zostato jednak okreslone.

Droga i spos6b podania

Produkt leczniczy nalezy podawaé albo zmieszany z karma (koty) albo bezposrednio doustnie (koty i
kawie domowe) przy uzyciu dostarczonej strzykawki 1 ml z podziatka co 0,02 ml.

Przed uzyciem potrzasna¢ butelka, unika¢ wprowadzania zanieczyszczen w czasie uzycia. Pobrac
zawiesing w ilosci odpowiedniej do masy ciata zwierzgcia.

Dawka 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata: 0,1 ml/kg masy ciala
Dawka 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata: 0,2 ml/kg masy ciata
Dawka 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata: 0,4 ml/kg masy ciata

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

W przypadku kotow meloksykam odznacza si¢ waskim indeksem terapeutycznym i objawy kliniczne
przedawkowania mozna obserwowac przy stosunkowo niewielkim poziomie przedawkowania.
Mozna oczekiwac, ze w przypadku przedawkowania zdarzenia niepozadane wymienione w punkcie
3.6 beda powazniejsze i czgstsze. W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie
objawowe.

U kawii domowych dawka 0,6 mg/kg masy ciata podawana przez 3 dni a nastepnie dawka 0,3 mg/kg
przez 6 kolejnych dni nie powodowaty zdarzen niepozadanych typowych dla meloksykamu.
Bezpieczenstwo dawek przekraczajacych 0,6 ml/kg u kawii domowych nie zostato okreslone.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezagcym do grupy oksykamow,
ktory hamuje synteze prostaglandyn, przez co dziala przeciwzapalnie, przeciwbolowo,
przeciwwysigkowo 1 przeciwgoraczkowo. Zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objgtej stanem
zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje rowniez wywotang kolagenem agregacje trombocytow.
Badania in vitro oraz in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Koty:

Wchtanianie

Je$li zwierze otrzymujace dawke 0,2 mg/kg meloksykamu jest gtodzone, maksymalne st¢zenie w
osoczu, wynoszace 715 ng/ml (Cmax) jest osiggane po okoto 4 godzinach (Tmax). Jesli w okresie
otrzymywania dawki zwierze jest karmione, wchlanianie moze by¢ nieco opdznione.

Dystrybucja
W zakresie dawek terapeutycznych istnieje liniowa zalezno$¢ migdzy wielkoscig podanej dawki a

stezeniem w osoczu. Okoto 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Meloksykam wystepuje przede wszystkim w osoczu i jest wydalany glownie z z6lcig, natomiast mocz
zawiera tylko §ladowe ilo$ci zwigzku macierzystego. Pig¢ gldwnych metabolitdéw meloksykamu
zostato wykrytych jako zwiazki nieaktywne farmakologicznie. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych metabolitéw. Podobnie jak w przypadku
innych gatunkow zwierzat, u kota najwazniejsza drogg biotransformacji meloksykamu jest utlenianie.

Eliminacja

Meloksykam jest wydalany z okresem péttrwania wynoszacym 19 godzin (ti2). WyKrycie
metabolitow zwigzku macierzystego w moczu i kale, ale nie w osoczu, wskazuje na ich szybkie
wydalanie. 21% odzyskanej dawki jest wydalane z moczem (2% w postaci hiezmienionego
meloksykamu, 19% w postaci metabolitow), a 79% z katem (49% w postaci niezmienionego
meloksykamu, 30% w postaci metabolitéw).

Kawie domowe:

Brak danych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
18 miesiecy (5 ml)

2 lata (10 ml)

2 lata (25 ml)



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy
5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

5 ml: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
10 ml: Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
25 ml: Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelkg z HDPE z tacznikiem do strzykawki z LDPE, zamknieta
polipropylenowa zakretka.
Polipropylenowa strzykawka dozujgca o pojemnosci 1 ml.

Wielkos¢ opakowan:

5 ml (w butelce o pojemnosci 10 ml)
10 ml

25 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpaddw.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjna.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

