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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx 15 mg/ml suspensie orala pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 15,0 mg

Exeiplenti:

Comporitia calicativil a excipientilor si a altor
comstituenti

Cornporitin cartitativi, dach aceastd
inforinatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Benzoat de sodiu (E211) 1,5 mg
Glicerol n.a
Zaharind de sodiu n.a.
Xilitol n.a
Fosfat diacid de sodiu dihidrat n.a
Dioxid de siliciu coloidal anhidru n.a
Sorbitol lichid (necristalizat) n.a
Gumé xantan n.a.
Acid citric monohidrat n.a.
Aroma de miere n.a.
;\pi purificatd sau apa pentru preparate o

injectabile

(I OR ¥

Suspensie orali.

Suspensie de culeare galbend pand la galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tintd

Cai

~

3.2 indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inif

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cai.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.
Nu se utilizeazd pentru caii care suferd de tulburiri gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.




Precauiii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Se va evita utilizarea ia cai aflati in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucat
aceasta implicd un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale caie trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Meloxicaraul si  alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene  (AIN3) pot  provoca
hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamentele
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati expunerea orald, inclusiv contactul mana-gura. Spalati-va pe maini dupa utilizare.
In caz de ingestie accidentald, solicitatii imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsuiui sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii oculare. In caz de contact cu ochii, clatifi
imediat cu apa din abundenta.

Meloxicamul poate avea efecte adverse asupra sarcinii si/sau dezvoltarii embriofetale. Evitati
expunerea dermicd, inclusiv contactul méné-gurd. Femeile gravide sau femeile care incearca sa
ramani gravide trebuie si poarte manusi impermeabile atunci cdnd administreaza produsul medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 TLvenimente adverse

Cai:

Foarte rare D.iaree* )

] , . Pierderea poftei de méncare
(<1 an'lmal /10 Q()O.de animale tratate, Letargic

inclusiv raportirile izolate): Dureri abdominale

Colita

Urticarie

Reactie anafilactica**

* Diareea, asociati de obicei cu AINS, a fost observati foarte rar in studiile clinice. Semnul clinic a
fost reversibil.

**Reactiile anafilactice, care pot fi grave (inclusiv fatale), au fost observate foarte rar din
experienta de sigurantd ulterioard comercializarii si trebuie tratate simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie s se opreascd tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiune
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie. Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au
demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu glucocorticoizi, alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
sau cu medicamente antico i

3.9 Caide administrare si doze

Utilizare orala.

Se administreaza fie amestecat cu hrana, fie direct in gura, o dozi de 0,6 mg/kg (=0,04 mi/kg)
greutate corporald, o data pe zi, pana la 14 zile. In cazul in care produsul medicinal veterinar este
amestecat cu hrana, acesta trebuie addugat la o cantitate mica de hrani, inainte de hranire.

Suspensia trebuie administratd folosind seringa de masurare furnizatd in ambalaj. Seringa este
adaptabild la flacon si are o scald gradatda in unitati de volum, respectiv o scala gradatd in ,kg
greutate corporala” ce corespunde dozei de intretinere (adicd 0.6 mg meloxicam/kg greutate
corporald).

Pentru a asigura doza corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Agitati bine timp de aproximativ 60 de secunde inainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul cu capacul, spalati seringa de
masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

A se evita introducerea de tactori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgent si antidoturi)

In caz de supradozare. rrebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii orivind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
Hmita riscul de dezvoltare a rezistentel

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.
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Melox&amul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care

474 prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd in acest fel efecte antiinflamatorii,
“maloezme anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai micd masurd, inhibd agregarea trombocitard indusd de colagen. Meloxicamul
are, de asemenea, proprietati anti-endotoxice, deoarece s-a demonstrat ca inhiba productia de
tromboxan B2 indusi de administrarea intravenoasa a endotoxinei £. coli la vitei si porci.

4.3 Farmacocinetici

Absorbtia

Atunci cdnd produsul medicinal veterinar este utilizat conform intervalului de dozare
recomandat, biodisponibilitatea orald este de aproximativ 98 %. Concentratiile plasmatice
maxime se obtin dupid aproximativ 5-6 ore. Factorul de acumulare de 1,08 sugereaza ca
meloxicamul nu se acumuleaza atunci cnd este administrat zilnic.

Distributia

Aproximativ 98 % din cantitatea de meioxicam se leagd de proteinele plasmatice. Volumui de
distributie este de 0,12 I/kg.

Metabolizarea

Metabolismul este similar calitativ la sobolani, mini-porci, oameni, bovine si porci , desi cantitativ
existd diferente. Principalii metaboliti identificati la toate speciile au fost metabolitii 5-hidroxi si 5-
carboxi si metabolitul oxalil. Metabolismul la cai nu a fost investigat. S-a demonstrat ca tofi
metabolitii principali sunt inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire terminal de 7,7 ore.

5. INFORMATII FARMACLEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

5.3  Precantii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inaltd densitate, cu capac cu filet din polipropilena inviolabil, cu sistem de
sigurantd pentru copii si o seringd de masurare din polipropilena.
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Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon de 125 m! si o seringd de misurare de 24 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 336 ml si o seringi de masurare de 24 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
eseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUR AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland BV

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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= DENUDHREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx 15 mg/ml suspensie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activi:
Meloxicam 15 mg/mi

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
336 ml

|4, SPECU TINTA

Cai

(5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

A se citi prospectul nainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizati utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10.  MENTIUNEA , A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?” \/“%f("
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A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

|11 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINARY ]
Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPIILOR” B
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

i 13. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE W
Alfasan Nederland BV

| 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

| 15.  NUMARUL SERIET ]

Lot {numar}
i s
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N7 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx 15 mg/ml suspensie orala pentru cai

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Meloxicam 15 mg/mi

3. SPECII TINTA

Cal

4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala

A se citi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizatd utilizarza la cai care produc lapte pentru consum uman.

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la : ----- [ --m--

' 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland BV

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

, a produsului medicinal veterinar
5622438 20 3670
RiJ Sic X . . .
\ taxscleng/ml suspensie orald pentru cai
g -

2. Compozitie
Un ml contine:

Substanta activi:
Meloxicam 15,0 mg

Cxeipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 1,5 mg

Suspensie de culoare galbena pina la galben deschis.

3. Specii tinta

Cai

4, Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburdrile musculo-scheletice acute si cronice la cai.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alipteaza.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensio

se utilizeaza pentru cai cu varsta mai mica de 6 sdptamaéni.
6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animaie

Se va evita utilizarea la cai aflati in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucit
aceasta implicd un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Meloxicamul si alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) pot provoca hipersensibilitate
(reactii alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamentele antiinflamatorii
nesteroidiene (AINS) trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati expunerea orald, inclusiv contactul mana-gurd. Spalati-va pe maini dupa utilizare.
fn caz de ingestie accidentald, solicitatii imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.



Acest produs medicinal veterinar poate provoca i itatii oculare. In caz de contact cu o
imediat cu apa din abundenta.

Meloxicamul poate avea efecte adverse 3 asupra sarcinii si/sau dezvoltirii embriofetale. Evitati
expunerea dermicd, inclusiv contactul mana-guri. Femeile gravide sau femeile care tncearcd si
ramana gravide trebuie sd poarte manusi impermeabile atunci cand administreazs produsul medicinal
veterinar.

Gestatie si lactatie:
Consultati sectiunea ,,Contraindicatii”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu glucocorticoizi, alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
sau cu inedicamente anticoagulante.

Supradozare:

In caz de supradozare, trebuie inifiat un tralament simptomatic.

Incompatibilitdti majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Evenimente adverse

Cai:

1A sk
Foarte rare D.lazee .
. . Pierderea poftei de mancare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Letargie

inclusiv raportarile izolate): Dureri abdominale
Colita

Urticarie.

Reactie anafilactica™®*

* Diareea, asociata de obicei cu AINS, a fost observati foarte rar in studiile clinice. Semnul clinic a
fost reversibil

“*Reactiile anafilactice. care pot fi grave (inclusiv fatale), au fost observate foarte rar din
experienta de siguranta ulterioard comercializirii si trebuie tratate simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie 53 se opreasci tratamentui si sa se ceard sfatul unui medic
‘eterinar,

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{larmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro},

8. Doze pentru fiecare specie, ¢ii de admiristrare si metode de administrare

Utilizare orala.

Se administreaza fie amestecat cu hrana, fie direct in gurd , o doza de 0,6 mg/kg (=0,04 ml/kg)
greutate corporald, o dati pe zi, pani la 14 zile. In cazul in care produsul medicinal veterinar este

amestecat cu hrana, acesta trebuie addugat la o cantitate mica de hrana, inainte de hranire.

14
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biie administrata folosind seringa de masurare furnizatda in ambalaj. Seringa este
flicon si are o scald gradatd in unitdti de volum, respectiv o scala gradata in kg

Zorporald” ce corespunde dozei de intretinere (adica 0,6 mg meloxicam/kg greutate

Agitati bine timp de aproximativ 60 de secunde inainte de utilizare.

Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul cu capacul, spalati seringa de
misurare cu apa calda si ldsati-o sé s¢ usuce.

9. Recomandairi privind administrares corecta

A se evita introducerea de factori contaminanii In cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Termenul! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

6 lunt.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia de carton dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

eoliminare

12. Precautii speciale pentr

jor]

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sii contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Cutie de carton cu 1 flacon de 125 ml si o seringd de masurare de 24 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 336 mi si o seringd de masurare de 24 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate

15. Data ultimei revizuiri a prospectului



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

. Date de contact

&N

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact peniru

raportarea reactiilor adverse suspectate:

Alfasan Nederiand BV

Kuipersweg 9

3446 JA Woerden

Terile de Jos

Tel: +31-(0)348-453757

Alt producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produtab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

eprezentanti Jocali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

-
A

17.  Alte informatii




