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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos e porquinhos-da-india.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Meloxicam 0,5 mg.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informagio
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de sddio (E211)

1,5mg

Sorbitol, liquido (ndo cristalizante)

Glicerol

Sacarina sodica

Xilitol

Diidrogenofosfato de sddio diidratado

Silica, coloidal anidra

Goma xantana

Acido citrico monoidratado

Aroma de mel

Agua purificada

Suspenséo oral de cor amarela a amarelo-clara.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Gatos e porquinhos-da-india.
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3.2 Indicacg0es de utilizacéo para cada espécie-alvo

Gatos:

Alivio da dor e inflamacdo pds-operatorias ligeiras a moderadas subsequentes a intervencdes
cirdrgicas em gatos como, por exemplo, cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Alivio da dor e inflamacdo em afecGes musculoesqueléticas agudas e crénicas em gatos.

Porquinhos-da-india:
Alivio da dor pos-operatoria ligeira a moderada associada a cirurgia dos tecidos moles, como
castracdo em machos.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

N&o administrar a gatos que sofram de perturbagbes gastrointestinais, como irritacdo e hemorragia,
funcgdes hepatica, cardiaca ou renal comprometidas e doengas hemorrégicas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gatos com menos de 6 semanas de idade.

Nd&o administrar a porquinhos-da-india com menos de 4 semanas de idade.

3.4  Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensivos, pois existe um potencial
risco de toxicidade renal.

Utilizagdo pds-operatoria em gatos e em porquinhos-da-india:
Se for necessario alivio adicional da dor, deve considerar-se terapéutica analgésica multimodal.

Doengas musculosqueléticas cronicas em gatos:
A resposta a terapéutica prolongada deve ser monitorizada regularmente por um médico veterinario.

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

O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) podem causar reagdes
de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o
contacto com 0 medicamento veterinario. Lavar as maos apdés a utilizagéo.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario pode causar efeitos gastrointestinais, como nauseas e
dor no estdbmago. Evitar a ingestdo acidental por criangas. Nao deixar a seringa cheia sem vigilancia.
Deve eliminar-se de imediato os alimentos medicados ndo ingeridos e lavar minuciosamente a
respetiva taga. Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Gatos:

Frequéncia Evento adverso

Muito raros Perda de apetite!, letargia?;

(< 1 animal/10 000 animais tratados, | VOomitos!, diarreial, sangue nas fezes
incluindo notificacdes isoladas): (oculto)};

Ulceracéo gastrointestinal®;
Insuficiéncia renal?;
Aumento das enzimas hepaticas.

! Reacdes adversas tipicas dos AINES.
Estes efeitos secundarios sdo, na maioria dos casos, temporarios e desaparecem ap6s o fim do
tratamento, mas podem ser graves ou fatais.

Gatos e porquinhos-da-india:
Em caso de ocorréncia de reacGes adversas, o tratamento deve ser descontinuado e deve procurar-se
aconselhamento médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagéo.

Gestacdo e lactacéo:
N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicosideos e substancias com elevada
ligacdo as proteinas podem competir pela ligagdo e levar, por conseguinte, a efeitos toxicos. O
meloxicam ndo pode ser administrado em conjunto com outros AINEs ou glicorticosteroides. Deve
evitar-se a administragdo concomitante com medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Em gatos, o pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias além do meloxicam numa dose Unica
de 0,2 mg/kg pode resultar em efeitos adversos adicionais ou aumentados, pelo que se deve respeitar
um periodo sem tratamento com os referidos medicamentos veterinarios durante, pelo menos,
24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em consideracéo
as propriedades farmacologicas dos medicamentos previamente usados.

3.9 Posologia e via de administracio

Uso oral.
Deve ter-se especial cuidado em relacdo a exatiddo da posologia. Ndo se deve exceder a dose
recomendada.
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Posologia

Gatos:

Dor e inflamacdo pds-operatorias subsequentes a intervengdes cirurgicas:

Apos o tratamento inicial com uma formulacdo injetavel adequada de meloxicam autorizado para
gatos, continue o tratamento 24 horas depois com Metaxx 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos numa
posologia de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja, 0,1 ml/kg de peso corporal. A dose
oral de seguimento pode ser administrada diariamente (em intervalos de 24 horas) durante até quatro
dias.

Afecbes musculosqueléticas agudas:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja,
0,4 ml/kg de peso corporal no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado uma vez por dia (em
intervalos de 24 horas), por administragdo oral, numa dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso
corporal, ou seja, 0,1 ml/kg de peso corporal enquanto houver persisténcia da dor e inflamacéo aguda.

Afecdes musculoesqueléticas cronicas:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja,
0,2 ml/kg de peso corporal no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administracéo
oral diaria (em intervalos de 24 horas) numa dose de manutengdo de 0,05 mg de meloxicam/kg de
peso corporal, ou seja, 0,1 ml/kg de peso corporal. A resposta clinica observa-se normalmente no
prazo de 7 dias. O tratamento deve ser descontinuado ap6s 14 dias, no maximo, caso ndo haja
melhoria clinica visivel.

Posologia

Porquinhos-da-india:

Dor pés-operatoria associada a cirurgia dos tecidos moles:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja,
0,4 ml/kg de peso corporal no 1.° dia (pré-cirurgia).

O tratamento deve ser continuado com a administracdo oral diaria (em intervalos de 24 horas) numa
dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja, 0,2 ml/kg de peso corporal
do 2.° a0 3.° dia (pbs-cirurgia).

A dose pode, em casos individuais e por op¢do do médico veterinario, ser aumentada para um maximo
de 0,5 mg/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml/kg de peso corporal. A seguranca de doses que excedam
0,6 mg/kg de peso corporal ndo foi, no entanto, avaliado em porquinhos-da-india.

Via e modo de administracéo

Administrar misturado com alimentos (gatos) ou diretamente na boca (gatos e porquinhos-da-india)
utilizando a seringa de 1 ml, com escala em ml e incrementos de 0,02 ml.

Agitar bem antes da utilizacdo e evitar a introducdo de contaminacdo durante a utilizagdo. Extrair a
suspensdo de acordo com o peso corporal do animal.

Dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal: 0,1 ml/kg de peso corporal.
Dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal: 0,2 ml/kg de peso corporal.
Dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal: 0,4 ml/kg de peso corporal.

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

O meloxicam tem uma estreita margem de seguranca em gatos, pelo que existe a possibilidade de
observacdo de sinais clinicos de sobredosagem em niveis de sobredosagem relativamente baixos.
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Em caso de sobredosagem, espera-se que as reacOes adversas, conforme indicado na seccdo 3.6, sejam
mais severas e mais frequentes. Em caso de sobredosagem, deve iniciar-se tratamento sintomatico.

Em porquinhos-da-india, uma sobredosagem de 0,6 mg/kg de peso corporal administrado durante
3 dias seguido de uma dose de 0,3 mg/kg durante mais 6 dias, ndo causou eventos adversos tipicos do
meloxicam. A seguranca de doses que excedam 0,6 mg/kg ndo foi avaliada em porquinhos-da-india.

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

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1ACO06.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um medicamento anti-inflamatério ndo esteroide (AINEs) da classe oxicam que atua
por inibicdo da sintese de prostaglandinas, exercendo deste modo efeitos anti-inflamatério, analgésico,
antiexsudativo e antipirético. Reduz a infiltracdo de leucdcitos nos tecidos inflamados. Também inibe,
em menor grau, a agregacdo de trombdcitos induzida por colagénio. Estudos realizados in vitro e in
vivo demonstraram que meloxicam inibe a ciclo-oxigenase-2 (COX-2) numa maior extensdo do que a
ciclo-oxigenase-1 (COX-1).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Gatos:

Absorcéo

Se 0 animal estiver em jejum quando a dose de 0,2 mg/kg for administrada, a concentragdo plasmatica
méaxima de 715 ng/ml (Cmax) é alcangada apés, aproximadamente, 4 horas (Tma). Se 0 animal ndo
estiver em jejum no momento de administracdo da dose, a absorcao podera ser ligeiramente atrasada.

Distribuicdo
Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no
intervalo da dose terapéutica. Aproximadamente 97% do meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.

Metabolismo

O meloxicam é encontrado predominantemente no plasma, é eliminado principalmente por excrecdo
biliar e a urina contém apenas vestigios do composto de origem. Foram detetados cinco metabolitos
principais que foram demonstrados como sendo farmacologicamente inativos. O meloxicam ¢é
metabolizado num &lcool, num derivado acido e em varios metabolitos polares. Tal como para as
outras espécies investigadas, a principal via da biotransformacao do meloxicam no gato € a oxidagao.
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Eliminacéo

O meloxicam €é eliminado apds uma semivida (ti2) de 19 horas. A detecdo dos metabolitos do
composto de origem na urina e nas fezes, mas ndao no plasma, é indicativa da sua rapida excrecdo na
urina e fezes. 21% da dose recuperada € eliminada na urina (2% sob a forma de meloxicam inalterado
e 19% sob a forma de metabolitos) e 79% é eliminada nas fezes (49% sob a forma de meloxicam
inalterado e 30% sob a forma de metabolitos).

Porquinhos-da-india:

N&o existem dados disponiveis.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
(5 ml): 18 meses.

(20 ml): 2 anos.

(25 ml): 2 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
5.3 Precaucgbes especiais de conservacao

5 ml: Conservar a temperatura inferior a 30 °C. Nao refrigerar ou congelar.

10 ml: Né&o refrigerar ou congelar.

25 ml: Nao refrigerar ou congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de HDPE com um adaptador para seringa de LDPE e tampa roscada
de polipropileno.

Seringa de medicéo, de polipropileno de 1 ml.

Dimensdes da embalagem:

5 ml (num frasco de 10 ml de tamanho).

10 ml.

25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao 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.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em maio de 2024
Pagina 6 de 18



< REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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 B.V.

7. NUMERO(S) DA ATUROIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1641/01/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28/05/2024.

9. DATA DA ULTIMA REV[SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024.

10. CLASSIFICAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 0,5 mg/ml suspensdo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 ml.
10 ml.
25 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Gatos e porquinhos-da-india.

| @

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

5 ml: Conservar a temperatura inferior a 30 °C. N&o refrigerar ou congelar.
10 ml: Néo refrigerar ou congelar.
25 ml: Néo refrigerar ou congelar.

10. MENGCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

12. MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1641/01/24DFVPT.

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 5 ml, 10 ml ou 25 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx

| @

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

I 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois de aberto, utilizar no prazo de 6 meses.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metaxx 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos e porquinhos-da-india.

2. Composicao
Cada ml contém:
Substéncia ativa:
Meloxicam 0,5 mg.

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

Suspenséo oral de cor amarela a amarelo-clara.
3. Espécies-alvo

Gatos e porquinhos-da-india.

4. IndicacOes de utilizacao

Gatos:

Alivio da dor e inflamacdo pds-operatorias ligeiras a moderadas subsequentes a intervencGes
cirtrgicas em gatos como, por exemplo, cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Alivio da dor e inflamacao em afecGes musculoesqueléticas agudas e cronicas em gatos.

Porquinhos-da-india:
Alivio da dor pds-operatoria ligeira a moderada associada a cirurgia dos tecidos moles, como
castracdo em machos.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

N&o administrar a gatos que sofram de perturbacdes gastrointestinais, como irritacdo e hemorragia,
funcdes hepatica, cardiaca ou renal comprometidas e doencas hemorréagicas.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gatos com menos de 6 semanas de idade.

N&o administrar a porquinhos-da-india com menos de 4 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais
Precauces especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensivos, pois existe um potencial
risco de toxicidade renal.
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Utilizacdo p6s-operatdria em gatos e em porquinhos-da-india:

Se for necessario alivio adicional da dor, deve considerar-se terapéutica analgésica multimodal.
Doengas musculosqueléticas crénicas em gatos:

A resposta a terapéutica prolongada deve ser monitorizada regularmente por um médico veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES) podem causar reagdes
de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o
contacto com 0 medicamento veterinario. Lavar as mdos apds a utilizacéo.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario pode causar efeitos gastrointestinais, como nauseas e
dor no estbmago. Evitar a ingestdo acidental por criangas. Ndo deixar a seringa cheia sem vigilancia.
Deve eliminar-se de imediato os alimentos medicados ndo ingeridos e lavar minuciosamente a
respetiva taca. Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento.

Gestacdo e lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e a lactacdo. Nao
administrar a animais gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicosideos e substancias com elevada
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e levar, por conseguinte, a efeitos toxicos. O
meloxicam ndo pode ser administrado em conjunto com outros AINEs ou glicorticosteroides. Deve
evitar-se a administragdo concomitante com medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Em gatos, o pré-tratamento com substancias anti-inflamatérias além do meloxicam numa dose (nica
de 0,2 mg/kg pode resultar em efeitos adversos adicionais ou aumentados, pelo que se deve respeitar
um periodo sem tratamento com os referidos medicamentos veterinarios durante, pelo menos,
24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em consideracéo
as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos previamente usados.

Sobredosagem:
O meloxicam tem uma estreita margem de seguranga em gatos, pelo que existe a possibilidade de

observacao de sinais clinicos de sobredosagem em niveis de sobredosagem relativamente baixos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que as reacdes adversas, conforme indicado na seccdo sobre
eventos adversos, sejam mais severas e mais frequentes. Em caso de sobredosagem, deve iniciar-se
tratamento sintomatico.

Em porquinhos-da-india, uma sobredosagem de 0,6 mg/kg de peso corporal administrado durante
3 dias seguido de uma dose de 0,3 mg/kg durante mais 6 dias, ndo causou eventos adversos tipicos do
meloxicam. A seguranca de doses que excedam 0,6 mg/kg ndo foi avaliada em porquinhos-da-india.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:
N&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Gatos:
Frequéncia Evento adverso
Muito raros Perda de apetite!, letargia?;
(< 1 animal/10 000 animais tratados, | VOomitos!, diarreial, sangue nas fezes
incluindo notificacdes isoladas): (oculto)?, ulceragéo gastrointestinal®;
Insuficiéncia renal!
Aumento das enzimas hepaticas.

! Reagdes adversas tipicas dos AINES.

Estes efeitos secundérios sdo, na maioria dos casos, temporarios e desaparecem apds o fim do
tratamento, mas podem ser graves ou fatais.

Gatos e porquinhos-da-india:
Em caso de ocorréncia de reacGes adversas, o tratamento deve ser descontinuado e deve procurar-se
aconselhamento médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracdo
Uso oral.

Posologia

Gatos:

Dor e inflamacéo pos-operatorias subsequentes a intervengdes cirurgicas:

Apos o tratamento inicial com uma formulacdo injetavel adequada de meloxicam autorizado para
gatos, continue o tratamento 24 horas depois com Metaxx 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos numa
posologia de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja, 0,1 ml/kg de peso corporal. A dose
oral de seguimento pode ser administrada diariamente (em intervalos de 24 horas) durante até quatro
dias.

Afecdes musculosqueléticas agudas:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja,
0,4 ml/kg de peso corporal no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado uma vez por dia (em
intervalos de 24 horas), por administragdo oral, numa dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso
corporal, ou seja, 0,1 ml/kg de peso corporal enquanto houver persisténcia da dor e inflamagéo aguda.

Afecbes musculoesqueléticas crénicas:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja,
0,2 ml/kg de peso corporal no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administragéo
oral diaria (em intervalos de 24 horas) numa dose de manutencdo de 0,05 mg de meloxicam/kg de
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peso corporal, ou seja, 0,1 ml/kg de peso corporal. A resposta clinica observa-se normalmente no
prazo de 7 dias. O tratamento deve ser descontinuado ap6s 14 dias, ho maximo, caso ndo haja
melhoria clinica visivel.

Posologia

Porquinhos-da-india:

Dor pos-operatoria associada a cirurgia dos tecidos moles:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja,
0,4 ml/kg de peso corporal no 1.° dia (pré-cirurgia).

O tratamento deve ser continuado com a administracdo oral diaria (em intervalos de 24 horas) numa
dose de manutencédo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal, ou seja, 0,2 ml/kg de peso corporal
do 2.° a0 3.° dia (pbs-cirurgia).

A dose pode, em casos individuais e por op¢do do médico veterinario, ser aumentada para um maximo
de 0,5 mg/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml/kg de peso corporal. A seguranca de doses que excedam
0,6 mg/kg de peso corporal ndo foi, no entanto, avaliado em porquinhos-da-india.

Via e modo de administracéo

Administrar misturado com alimentos (gatos) ou diretamente na boca (gatos e porquinhos-da-india)
utilizando a seringa de 1 ml, com escala em ml e incrementos de 0,02 ml.

Extrair a suspensdo de acordo com o peso corporal do animal.

Dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal: 0,1 ml/kg de peso corporal.
Dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal: 0,2 ml/kg de peso corporal.
Dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal: 0,4 ml/kg de peso corporal.
9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

Deve ter-se especial cuidado em relagdo a exatiddo da posologia. Agitar bem antes da utilizacéo e
evitar a introducdo de contaminag&o durante a utilizacdo. N&o se deve exceder a dose recomendada.

10. Intervalos de seguranca
N&o aplicavel.
11. Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

5 ml: Conservar a temperatura inferior a 30 °C. Nao refrigerar ou congelar.

10 ml: Né&o refrigerar ou congelar.

25 ml: Nao refrigerar ou congelar.

Né&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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.

Pergunte ao seu meédico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1641/01/24DFVPT.

5 ml (num frasco de 10 ml de tamanho).

10 ml.

25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

05/2024.

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
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos>:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

pharmacovigilance@alfasan.nl

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informacdes
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