Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterindria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA

E AL]MENTAC,AO

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire’gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em 20 de janeiro de 2023
P4gina 1 de 16



Direcéo Geral
de Alimentacao
e Veterindria

REPUBLICA d a V
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA

E AL]MENTAC,AO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 15,0 mg
Excipientes:
Composicdo qualitativa dos excipientes e Composigﬁo quantitativg S estajnformagéo
oUtros componentes for esse_nmal para a ad_m!n!stragao adequada
do medicamento veterinario
Benzoato de s6dio (E211) 1,5mg
Glicerol n.d.
Sacarina sodica n.d.
Xilitol n.d.
Dihidrogenofosfato de sédio dihidratado n.d.
Silica coloidal anidra n.d.
Sorbitol, liquido (ndo cristalizavel) n.d.
Goma xantana n.d.
Monohidrato de &cido citrico n.d.
Aroma de mel n.d.
Agua purificada ou 4gua para injetaveis n.d.

Suspenséo oral.

Suspensao amarelo a amarelo-claro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (Cavalos).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacdo e da dor em distarbios musculo-esqueléticos agudos e crénicos em equinos.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.
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N&o administrar a equinos que sofram de distirbios gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia,
doencas hepaéticas, cardiacas ou renais e distlrbios hemorragicos.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes. Nao
administrar a equinos com menos de 6 semanas de idade.

3.4 Adverténcias especiais

Nenhuma.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo a equinos desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um risco
potencial de toxicidade renal aumentada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) podem causar reagdes
de hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatorios
Néo Esteroides (AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar a exposi¢do oral, incluindo o contacto das méos com a boca. Lavar as médos depois de
administrar.

Em caso de ingestédo acidental, consultar imediatamente um médico e apresentar o folheto informativo
ou o rétulo ao médico.

Este medicamento veterindrio pode causar irritacdo ocular. Em caso de contacto com os olhos,
enxaguar imediatamente com agua.

O meloxicam pode ter efeitos adversos na gestacdo e/ou desenvolvimento embriofetal. Evitar a
exposicao cutanea, incluindo o contacto das maos com a boca. As mulheres gravidas ou a tentar
engravidar devem usar luvas impermeaveis durante a administragdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos (Cavalos):

Muito raros Diarreia*
. L Perda de apetite
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Letargia

incluindo relatos isolados): Dor abdominal

Colite

Urticaria

Reacéo anafilactoide**

* A diarreia, tipicamente associada a AINE, foi muito raramente observada em ensaios clinicos. O
sinal clinico foi reversivel

**Reacles anafilactoides, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito
raramente na experiéncia de seguranca poOs-comercializacdo e devem ser tratadas
sintomaticamente.
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Se ocorrerem reacBes adversas, 0 tratamento deve ser interrompido e deve procurar-se aconselhamento
de um médico veterinério.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e a lactagdo. A sua
administracdo ndo é recomendada durante a gestacao e a lactacdo. Os estudos de laboratdrio efetuados
em bovinos ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar concomitantemente com glicocorticoides, outros anti-inflamatoérios néo esteroides ou
com agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracéo oral.

Deve ser administrado misturado com alimentos ou diretamente na boca na dose de 0,6 mg/kg
(=0,04 ml/kg) de peso corporal, uma vez ao dia, durante até 14 dias. Caso o medicamento
veterinario seja misturado com alimentos, deve ser adicionado a uma peguena quantidade de
alimentos, antes da alimentacéo.

A suspensdo deve ser administrada com a seringa doseadora fornecida na embalagem. A seringa ajusta-
se ao frasco e possui uma escala de volume e uma escala “kg-peso corporal” que corresponde a dose
de manutencdo (ou seja, 0,6 mg de meloxicam / kg de peso corporal).

Para assegurar a administracéo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Agitar bem durante aproximadamente 60 segundos antes de administrar.

Apobs a administracdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com agua morna e deixar secar.

Evitar a introdugéo de contaminacdo durante a administragéo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento sintomatico.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
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3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 3 dias.
N&o autorizado para uso em cavalos produtores de leite para consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QMO01ACO06.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um farmaco anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) da classe oxicam que atua por
inibicdo da sintese de prostaglandina, exercendo assim efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo de leucdcitos no tecido inflamado. Em menor medida,
também inibe a agregacdo de trombdcitos induzidos por colagénio. O meloxicam também possui
propriedades antiendotdxicas porque demonstrou inibir a producéo de tromboxano B2 induzida pela
administracdo intravenosa da endotoxina de E. coli em bezerros e porcos.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Quando o medicamento veterindrio é administrado de acordo com o0 regime posolégico
recomendado, a biodisponibilidade oral é de aproximadamente 98 %. As concentracdes
plasméticas maximas sdo obtidas apds aproximadamente 5-6 horas. O fator de acumulagéo de 1,08
sugere que o meloxicam ndo acumula quando administrado diariamente.

Distribuicdo
A ligacdo do meloxicam as proteinas plasmaticas é de, aproximadamente, 98 %. O volume de
distribuicdo € 0,12 I/kg.

Metabolismo

O metabolismo é qualitativamente semelhante em ratos, porquinhos-da-india, humanos, bovinos e
suinos, embora quantitativamente haja diferencas. Os principais metabolitos encontrados em todas as
espécies foram os metabolitos 5-hidroxi e 5-carboxi e 0 metabolito oxalil. O metabolismo em equinos
ndo foi investigado. Todos os principais metabolitos demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo
O meloxicam é eliminado com uma semivida terminal de 7,7 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade com tampa de rosca de polipropileno inviolavel a prova de
criangas e uma seringa doseadora de polipropileno.

Dimenséo das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 125 ml e uma seringa doseadora de 24 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 336 ml e uma seringa doseadora de 24 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1551/01/23DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 20/01/2023

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia - Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagens de 125 ml e 336 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 15 mg/ml suspenséo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Meloxicam 15 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
336 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos)

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras: 3 dias.
N&o autorizado para uso em cavalos produtores de leite para consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.

| 9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO ADMINISTRATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1551/01/23DFVPT

| 15, NUMERO DO LOTE |

Lot {nGmero}

Dire’gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em 20 de janeiro de 2023
Pagina 10 de 16



REPUBLICA d aV
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

Direcéo Geral
de Alimentacao
erindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco, 125 ml e 336 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 15 mg/ml suspensdo oral para cavalos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Meloxicam 15 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos)

4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Administracéo oral

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 3 dias.
N&o autorizado para uso em cavalos produtores de leite para consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até: ----- [ -----

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV

9. NUMERODO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Metaxx 15 mg/ml suspens&o oral para cavalos

2. Composicao
Um ml contém:

Substéncia ativa:
Meloxicam 15,0 mg

Excipientes:
Benzoato de sodio (E211) 1,5mg

Suspensao amarelo a amarelo-claro.

3. Espécies-alvo

Equinos (Cavalos)

4. Indicages de utilizagdo

Alivio da inflamacéo e da dor em distdrbios musculo-esqueléticos agudos e cronicos em equinos.

5. Contraindicacfes

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a equinos que sofram de disturbios gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia,
doencas hepaticas, cardiacas ou renais e distlrbios hemorragicos.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes. Nao
administrar a equinos com menos de 6 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo a equinos desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um risco
potencial de toxicidade renal aumentada.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem causar reacdes
de hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatorios
Néo Esteroides (AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar a exposic¢do oral, incluindo o contacto das mdos com a boca. Lavar as maos depois de
administrar.
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Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e apresentar o folheto informativo
ou o rétulo ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Em caso de contacto com o0s olhos,
enxaguar imediatamente com agua.

O meloxicam pode ter efeitos adversos na gestacdo e/ou desenvolvimento embriofetal. Evitar a
exposicdo cutanea, incluindo o contacto das méaos com a boca. As mulheres gravidas ou a tentar
engravidar devem usar luvas impermeaveis durante a administragdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo
Ver a sec¢do “Contraindicag¢des”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
N&o administrar concomitantemente com glicocorticoides, outros anti-inflamatdrios ndo esteroides ou
com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Equinos (Cavalos):

Muito raro Diarreia™
) o Perda de apetite
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | | etargia

incluindo relatos isolados): Dor abdominal

Colite

Urticéria.

Reacdo anafilactoide**

* A diarreia, tipicamente associada a AINE, foi muito raramente observada em ensaios clinicos. O
sinal clinico foi reversivel

**ReacOes anafilactoides, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito
raramente na experiéncia de seguranca poOs-comercializacdo e devem ser tratadas
sintomaticamente.

Se ocorrerem reacGes adversas, 0 tratamento deve ser interrompido e deve procurar-se aconselhamento
de um medico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Administracéo oral.

Deve ser administrado misturado com alimentos ou diretamente na boca na dose de 0,6 mg/kg
(=0,04 ml/kg) de peso corporal, uma vez ao dia, durante até 14 dias. Caso o medicamento
veterinario seja misturado com alimentos, deve ser adicionado a uma pequena quantidade de
alimentos, antes da alimentacéo.

A suspensdo deve ser administrada com a seringa doseadora fornecida na embalagem. A seringa ajusta-
se ao frasco e possui uma escala de volume e uma escala “kg-peso corporal” que corresponde a dose
de manutencdo (ou seja, 0,6 mg de meloxicam / kg de peso corporal).

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Agitar bem durante aproximadamente 60 segundos antes de administrar.

Apds a administracdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com agua morna e deixar secar.

9. Instrucgdes com vista a uma administracao correta

Evitar a introdugdo de contaminacdo durante a administragéo.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
Né&o autorizado para uso em cavalos produtores de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 6 meses.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
Caixa de cartdo com 1 frasco de 125 ml e uma seringa doseadora de 24 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 336 ml e uma seringa doseadora de 24 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
20/01/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia - Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contato para

comunicar suspeitas de eventos adversos:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Tel: +31-(0)348-453757

pharmacovigilance@alfasan.nl

Fabricante adicional responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

17. Outras informac6es

<informacdes nacionais>

Dire’gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em 20 de janeiro de 2023
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