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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx 1,5 mg/ml suspensie orali pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o T A
Fiecare ml contine: e e

Substanti activi:
Meloxicam 1,5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esential:i pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Benzoat de sodiu (E211) 1,5 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Sorbitol, lichid (necristalizant)

Glicerol

Zaharina sodica

Xilitol

Fosfat dihidrogenat de sodiu, dihidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Guma xantan

Acid citric monohidrat

Aroma de miere

Apd purificata

Suspensie orala de culoare galbena pani la galben deschis.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Ameliorarea inflamatiei si a durerii in tulburirile musculo-scheletice acute si cronice la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru animale gestante sau cu lactatie.

Nu se utilizeaza pentru animale care sufera de tulburdri gastrointestinale cum ar fi iritatia si hemoragia,
functia hepaticd, cardiaci sau renald afectata si tulburirile hemoragice.

Nu se utilizeazd n cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti. Nu se
utilizeaza pentru céini cu vrsta mai mici de 6 saptamani.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Evitati utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc potential
de toxicitate renala.

Acest produs veterinar medicinal pentru cini nu trebuie utilizat la pisici, deoarece nu este adecvat
pentru utilizare la aceastd specie. La pisici trebuie s se utilizeze Metaxx 0,5 mg/ml suspensie orald
pentru pisici si porcusori de Guineea.

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

Meloxicamul si alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) pot provoca reactii de
hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la AINS trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Spalati-vé pe maini dupa utilizare.

Ingestia accidentald a produsului poate provoca efecte gastrointestinale, cum sunt greafa i durerea
gastrica. Evitati ingestia accidentald de cétre copii, Nu lasati seringa umpluti nesupravegheata. Orice
cantitate de medicatie neconsumata trebuie eliminatd imediat si vasul trebuie bine spilat. In caz de
ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Frecventi Evenimente adverse
Foarte rare Pierderea apetitului’, letargie';
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Voma 1 diaree!, singe In materiile fecale
inclusiv raportarile izolate): (sangeriri oculte), diaree hemoragica,
hematemez3i, ulceratie gastrointestinalé‘;
Insuficienti renala;

Valori crescute ale enzimelor hepatice.

! Reactii adverse tipice ale AINS

Aceste reactii adverse apar in general in prima saptimana de tratament $i sunt, in majoritatea cazurilor,
tranzitorii i dispar dupa incetarea tratamentului, dar pot fi grave sau letale.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie sa se solicite sfatul unui medic veterinar.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi la animalele gestante sau cu lactatie.
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3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacgiunéé S .
Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu i@ggre credsuta la
proteine pot concura pentru legare si astfel pot duce la efecte toxice. Meloxicamtul 1u trebiie ®dministrat
in asociere cu alte AINS sau glucocorticosteroizi. o @
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Pre-tratamentul cu substante antiinflamatoare poate duce la efecte adverse suplimentare sau crescuté¢§i,
In consecintd, trebuie respectati o perioada fara tratament cu astfel de produse medicinale veterinare
timp de cel putin 24 ore inainte de inceperea tratamentului. Perioada fir3 tratament, insé, trebuie si tina
seama de proprietitile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Posologie

Tratamentul initial este de 0 dozi unici de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporali in prima zi.
Tratamentul se continua o datd pe zi prin administrare orald (la intervale de 24 ore) la doza de intretinere
de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporal. -

Pentru tratamentul pe termen lung, dupi ce se observa rispunsul clinic (dupi > 4 zile), doza de produs
medicinal veterinar poate fi ajustati la cea mai mici dozi individuali eficace reflectand faptul c& gradul

de durere si inflamatie asociate cu tulburirile musculo-scheletice cronice poate varia in timp.

Se observd in mod normal un raspuns clinic in decurs de 3-4 zile. Tratamentul trebuie oprit dupa 10 zile
cel tarziu daca nu apare nici o ameliorare clinica.

Cale si mod de administrare

Se administreaza fie in amestec cu alimente, fie direct in gurd, prin intermediul seringii.

Agitati bine flaconul inainte de utilizate si evitati introducerea contaminrii in timpul utilizarii.
Trebuie sé se acorde o grija deosebitd pentru corectitudinea dozarii.

Suspensia se poate administra utilizdnd seringa de masurare furnizata in ambalaj.

Seringa se potriveste pe dozatorul de picaturi al flaconului si are o scala corespunzatoare la kg
greutate corporald care corespunde dozei de intretinere de 0,1 mg/kg greutate corporala. Astfel, pentru
initierea terapiei in prima zi va fi necesar de doui ori volumul de intretinere.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj, trebuie initiat tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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S ﬁe‘iun medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
ac'gioneﬁ“zi‘pfin inthibarea sintezei prostaglandinelor, exercitand efecte antiinAﬂamatoare, analgezice, anti-
exudative si antipiretice. Reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. Intr-o masurd minora,
inhiba, de asemenea, agregarea trombocitelor induse de colagen. Studiile in vitro si in vivo au
demonstrat ci meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o masurd mai mare decét
ciclooxigenaza-1 (COX-1).

Meloxicamul

4.3 Farmacocinetici

Absorbtie

Meloxicamul se absoarbe complet dupd administrarea orald, iar concentratiile plasmatice maxime se
ating dupa aproximativ 3,4 ore. Atunci cand produsul este utilizat conform schemei de administrare
recomandate, concentratiile de meloxicam la starea de echilibru se ating in a doua zi de tratament.

Distributie

Existi o relatie liniara intre doza administrata si concentratia plasmatica observatd in intervalul de doze
terapeutice. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice. Volumul
de distributie al amlodipinei este de aproximativ 0,3 I/kg.

Metabolizare

Meloxicamul se giseste predominant in plasma si este, de asemenea, un produs de excretie biliara
major, in timp ce urina contine numai urme din compusul sub forma nemodificata. Meloxicamul este
metabolizat intr-un alcool, un derivat acid §i mai multi metaboliti polari. S-a demonstrat cd toti
metabolitii majori sunt inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminare

Meloxicam este eliminat cu un timp de injumatatire de 27 de ore. Aproximativ 75% din doza
administrati se elimina prin materiile fecale, iar cantitatea ramasi prin urini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiiti majore

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

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu un flacon din PEID cu un adaptor de seringa din PEJD si inchis cu capac cu filet din

polipropilena.
Seringa de masurare din polipropilena de 3 ml



Dimensiuni de ambalaj:

5 ml (intr-un flacon cu capacitate de 10 ml)
10 ml

25ml

50 ml

125 ml

Este posibil ca nu toate dimensjunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, In conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240082

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 17.06.2024

9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
01/2026

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.ew/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie.din carton

(1. DENUMIEEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx 1,5 mg‘i}ll suspensie orald

#

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

( 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sml
10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

| 4. SPECH TINTA

Caini.

| 5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
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[ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZAES

N vz

oA
A se citi prospectul Tnainte de utilizare. ’@@;
S e
L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" T

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

DS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:

Cityvet Pet&Farm SRL

Str.-Sulfinei, Nr. 78-80, Magurele, Iifov
Romania

[ 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240082

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 125 ml _

T

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx 1,5 mg/m! suspensie orald

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

[3.  SPECHTINTA

Caini.

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR ’ i
s

oz

¥
4
b

Flacoane de 5 ml, 10 ml, 25 m!l sau 50 ml

T —

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx

p

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
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PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Metaxx 1,5 mg/ml suspensie orali pentru cini

o
2,  Compozitie:
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Meloxicam 1,5 mg

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

Suspensie orala de culoare galbeni pani la galben deschis.

3.  Specii tinti

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei §i a durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la ciini.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele gestante sau cu lactatie.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de tulburiri gastrointestinale cum ar fi iritatia si hemoragia,
functia hepaticd, cardiaci sau renald afectati si tulburirile hemoragice.

Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti. Nu se
utilizeaza pentru cdini cu vérsta mai mica de 6 saptimani.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc
potential de toxicitate renala crescuta.

Acest produs veterinar medicinal pentru cdini nu trebuie utilizat la pisici, deoarece nu este adecvat
pentru utilizare la aceastd specie. La pisici trebuie si se utilizeze Metaxx 0,5 mg/ml suspensie orala
pentru pisici i porcusori de Guineea.

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

Meloxicamul si alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) pot provoca reactii de
hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la AINS trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Spalati-vi pe maini dupa utilizare.

Ingestia accidentala a produsului poate provoca efecte gastrointestinale, cum sunt greata si durerea
gastrica. Evitati ingestia accidentald de citre copii, Nu lasati seringa umplut3 nesupravegheati. Orice
cantitate de medicatie neconsumati trebuie eliminati imediat si vasul trebuie bine spalat. In caz de
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ingestie acmd%ﬁta solicita’gi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. V[\ R

Interactmm. Ite produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, ant1coagu1ante antibiotice aminoglicozide si substante cu legare crescutd la
proteme pot concura pentru legare si astfel pot duce la efecte toxice. Meloxicamul nu trebuie administrat
in asociere cu alte AINS sau glucocorticosteroizi.

Pretratamentul cu substante antiinflamatoare poate duce la efecte adverse suplimentare sau crescute si,
in consecintd, trebuie respectati o perioada fira tratament cu astfel de medicamente veterinare timp de
cel putin 24 ore inainte de inceperea tratamentului. Perioada féra tratament, insa, trebuie sd tind seama
de proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare:
In caz de supradozaj, trebuie initiat tratament simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Céini:
Frecventi Evenimente adverse
Foarte rare Pierderea apetitului!, letargie';
(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | Voma', diaree!, singe in materiile fecale
inclusiv raportérile izolate): (séngeriri oculte)!, diaree hemoragica,
hematemeza, ulceratie gastrointestinald';
Insuficient3 renald’;

Valori crescute ale enzimelor hepatice.

! Reactii adverse tipice ale AINS

Aceste reactii adverse apar in general in prima siptimana de tratament §i sunt, in majoritatea cazurilor,
tranzitorii si dispar dupa Incetarea tratamentului, dar pot fi grave sau letale.

Daci apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie sa se solicite sfatul unui medic veterinar.
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare.

farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de adminisjiﬁ-d

e
e,

Administrare orali.
Posologie G W~

e - - . S e DR
Tratamentul initial este cu 0 o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corpotala, i;nrmyha‘_zl\?‘;;
Tratamentul se continud o dati pe zi prin administrare orali (la intervale de 24 ore) la dozade dritretinere
de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporali.

Pentru tratamentul pe termen lung, dupi ce se observa rispunsul clinic (dupi > 4 zile), doza de produs
medicinal veterinar poate fi ajustati la cea mai mici doza individuali eficace reflectand faptul c3 gradul
de durere si inflamatie asociate cu tulburirile musculo-scheletice cronice poate varia in timp.

Se observé in mod normal un rispuns clinic in decurs de 3-4 zile. Tratamentul trebuie oprit dupi 10 zile
cel tarziu dacd nu apare nici 0 ameliorare clinici.

Cale si mod de administrare
Se administreaz fie in amestec cu alimente, fie direct in gur#, prin intermediul seringii.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Trebuie sd se acorde o grija deosebita pentru corectitudinea dozirii. Agitati bine flaconul inainte de
utilizate si evitati introducerea contamindrii in timpul utilizirii.

Suspensia se poate administra utilizind seringa de masurare furnizati in ambalaj.

Seringa se potriveste pe dozatorul de picaturi al flaconului §i are o scald corespunzatoare la kg greutate
corporald care corespunde dozei de intretinere de 0,1 mg/kg greutate corporald. Astfel, pentru initierea
terapiei in prima zi va fi necesar de doua ori volumul de intretinere.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. CONDITH SPECIALE DE PASTRARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie si flacon dupi Exp.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12, Precautii speciale pentru eliminare

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
madsuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

01/2026

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

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL

Str.Suifinei 78-80, Magurele, Ilfov

Roménia

Tel: +40766063646

office(@ctvet.ro

17. Alte infonpgﬁi
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