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ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 1,5 mg/ml suspensao oral para caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 1,5 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes
outros componentes

(¢

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de s6dio (E211)

1,5 mg

Sorbitol, liquido (ndo cristalizante)

Glicerol

Sacarina sddica

Xilitol

Diidrogenofosfato de sodio diidratado

Silica, coloidal anidra

Goma xantana

Acido citrico monoidratado

Aroma de mel

Agua, purificada

Suspensdo oral de cor amarela a amarelo-clara.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacgéo ¢ dor em afe¢Ges musculoesqueléticas agudas e cronicas em caes.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais que sofram de perturbacdes gastrointestinais, como irritacdo ¢ hemorragia,
fungdes hepatica, cardiaca ou renal comprometidas e doengas hemorragicas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Nao
administrar a ces com menos de 6 semanas de idade.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacao segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos, uma vez que ndo ¢
adequado para essa espécie. Aos gatos deve administrar-se Metaxx 0,5 mg/ml suspensdo oral, que
pode igualmente ser administrados a porquinhos-da-india.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatoérios nédo esteroides (AINEs) podem causar reagoes
de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Lavar as maos apds a utilizagdo.

A ingestdo acidental do medicamento veterindrio pode causar efeitos gastrointestinais, como nauseas e
dor no estdmago. Evitar a ingestdo acidental por criangas. Nao deixar a seringa cheia sem vigilancia.
Deve eliminar-se de imediato os alimentos medicados nao 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.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Frequéncia Evento adverso

Muito raros Perda de apetite', letargia';

(< 1 animal/10 000 animais tratados, | Vomitos', diarreia!, sangue nas fezes
incluindo notificacdes isoladas): (oculto)', diarreia hemorragica,

hematemese, ulceragio gastrointestinal';
Insuficiéncia renal’;
Aumento das enzimas hepaticas.

! Reagdes adversas tipicas dos AINEs.

Estes efeitos secundarios ocorrem, geralmente, na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios ¢ desaparecem apos o fim do tratamento, mas podem ser graves ou fatais.
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Em caso de ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento deve ser descontinuado e deve procurar-se
aconselhamento médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 Autorizag¢ao de Introdugdo 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 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
A segurancga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagéo ¢ a lactagao.

Gestagao e lactacao:
Nao administrar a animais gestantes ou lactantes.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Outros AINESs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com elevada
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e levar, por conseguinte, a efeitos toxicos. O
meloxicam nao pode ser administrado em conjunto com outros AINEs ou glucocorticosteroides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados, pelo que se deve respeitar um periodo sem tratamento com os referidos medicamentos
veterindrios durante, pelo menos, 24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo sem tratamento
deve, contudo, ter em consideragdo as propriedades farmacologicas dos medicamentos previamente
usados.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracao oral.

Posologia

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no
primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administracdo oral diaria (em intervalos de
24 horas) numa dose de manutengdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Para um tratamento mais prolongado, depois de se observar uma resposta clinica (apds > 4 dias), a
dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual eficaz mais baixa que seja o
reflexo do grau de dor e inflamagdo associadas as afe¢des musculoesqueléticas cronicas, que pode
variar ao longo do tempo.

A resposta clinica observa-se normalmente no prazo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
descontinuado apos 10 dias, no maximo, caso ndo haja melhoria clinica visivel.

Via e modo de administraciao
Para administrar misturado com alimentos ou diretamente na boca com a seringa.
Agitar bem antes da utilizagdo e evitar a introducao de contaminacao durante a utilizacao.

Deve ter-se especial cuidado em relagdo a exatiddo da posologia.
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A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa de medigao fornecida na embalagem.

A seringa encaixa no dispensador conta-gotas do frasco e tem uma escala de peso do corpo em
quilogramas (kg), que corresponde a dose de manutengao de 0,1 mg/kg de peso corporal. Assim, no
inicio da terap€utica, no seu primeiro dia, sera necessario o dobro do volume de manutengao.

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

Em caso de sobredosagem, deve iniciar-se tratamento sintomatico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condi¢des especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMO1ACO06.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um medicamento anti-inflamatdrio ndo esteroide (AINEs) da classe oxicam que atua
por inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo deste modo efeitos anti-inflamatorio,
analgésico, antiexsudativo e antipirético. Reduz a infiltragdo de leucécitos nos tecidos inflamados.
Também inibe, em menor grau, a agrega¢do de trombocitos induzida por colagénio. Estudos
realizados in vitro e in vivo demonstraram que o meloxicam inibe a ciclo-oxigenase-2 (COX-2) numa
maior extensdo do que a ciclo-oxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
O meloxicam ¢ completamente absorvido apo6s administragdo oral, sendo as concentragdes

plasmaticas maximas obtidas apos, aproximadamente, 3,4 horas. Quando o medicamento for
administrado de acordo com o regime posologico recomendado, concentragdes de meloxicam em
estado estacionario sdo alcangas no segundo dia do tratamento.

Distribuiggo

Existe uma rela¢do linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no
intervalo da dose terapéutica. Aproximadamente 97% do meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuigdo ¢ de 0,3 I/kg.

Metabolismo
O meloxicam ¢ encontrado predominantemente no plasma, ¢ eliminado principalmente por excrecao
biliar ¢ a urina contém apenas vestigios do composto de origem. O meloxicam ¢ metabolizado num
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alcool, num derivado acido e em varios metabolitos polares. Foi demonstrado que todos os principais
metabolitos sdo farmacologicamente inativos.

Eliminagéo
O meloxicam ¢ eliminado ap6s uma semivida de 27 horas. Aproximadamente 75% da dose
administrada ¢ eliminada através das fezes, sendo o restante eliminado pela urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5,3. Precaucoes especiais de conservacgao
Nao refrigerar ou congelar.
5.4 Natureza e composicio 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 medicdo, de polipropileno e 3 ml.

Dimensdes da embalagem:

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

25 ml.

50 ml.

125 ml.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a elimina¢cio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

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

AIM n.° 1642/01/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28/05/2024.

9 DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2025.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 1,5 mg/ml suspensao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 ml.
10 ml.
25 ml.
50 ml.
125 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de aberto, utilizar no prazo de 6 meses.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

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

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 criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1642/01/24DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 125 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 1,5 mg/ml suspensao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,5 mg/ml.

| 3. ESPECIES-ALVO

Caes.

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois de aberto, utilizar no prazo de 6 meses.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

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

Alfasan Nederland B.V.

| 9. NUMERO DO LOTE

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

Frascos de 5 ml, 10 ml, 25 ml ou 50 ml

l 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx

tal

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 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 1,5 mg/ml suspensao oral para caes.
2 Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 1,5 mg.

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

Suspensao oral de cor amarela a amarelo-clara.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacées de utilizacao

Alivio da inflamacgédo e dor em afe¢des musculoesqueléticas agudas e cronicas em caes.

5. Contraindicagoes

Nao administrar a animais gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais que sofram de perturbacdes gastrointestinais, como irritacdo e hemorragia,
fungdes hepatica, cardiaca ou renal comprometidas e doengas hemorragicas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Nao
administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos, uma vez que ndo ¢

adequado para essa espécie. Aos gatos deve administrar-se Metaxx 0,5 mg/ml suspensdo oral, que
pode igualmente ser administrados a porquinhos-da-india.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatoérios néao esteroides (AINEs) podem causar reagdes
de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Lavar as maos apds a utilizagdo.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario pode causar efeitos gastrointestinais, como nauseas ¢
dor no estdbmago. 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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2025
Pagina 14 de 18



9 REPUBLICA
£~ PORTUGUESA a V
- Diregao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
e Veterinaria

respetiva taca. Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento.

Gestacao e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Nao
administrar a animais gestantes ou lactantes.

Intera¢do com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Outros AINESs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com elevada
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e levar, por conseguinte, a efeitos toxicos. O
meloxicam nao pode ser administrado em conjunto com outros AINEs ou glucocorticosteroides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados, pelo que se deve respeitar um periodo sem tratamento com os referidos medicamentos
veterindrios durante, pelo menos, 24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo sem tratamento
deve, contudo, ter em consideragdo as propriedades farmacologicas dos medicamentos previamente
usados.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, deve iniciar-se tratamento sintomatico.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caes:

Frequéncia Evento adverso

Muito raros Perda de apetite', letargia';

(< 1 animal/10 000 animais tratados, | Vomitos', diarreia!, sangue nas fezes
incluindo notificacdes isoladas): (oculto)', diarreia hemorragica,

hematemese, ulceragio gastrointestinal';
Insuficiéncia renal’;
Aumento das enzimas hepaticas.

! Reagdes adversas tipicas dos AINEs.

Estes efeitos secundarios ocorrem, geralmente, na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios ¢ desaparecem apos o fim do tratamento, mas podem ser graves ou fatais.

Em caso de ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento deve ser descontinuado e deve procurar-se
aconselhamento médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo
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de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste
folheto ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Administracdo oral.

Posologia

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no
primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administracdo oral diaria (em intervalos de
24 horas) numa dose de manuten¢do de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Para um tratamento mais prolongado, depois de se observar uma resposta clinica (ap6s > 4 dias), a
dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual eficaz mais baixa que seja o
reflexo do grau de dor e inflamacdo associadas as afe¢des musculoesqueléticas cronicas, que pode
variar ao longo do tempo.

A resposta clinica observa-se normalmente no prazo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
descontinuado apds 10 dias, no maximo, caso ndo haja melhoria clinica visivel.

Via e modo de administracao
Para administrar misturado com alimentos ou diretamente na boca com a seringa.

9. Instrugoes com vista a uma administracio correta

Deve ter-se especial cuidado em relagdo a exatiddao da posologia. Agitar bem antes da utilizagdo e
evitar a introducdo de contaminagdo durante a utilizacao.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa de medi¢ao fornecida na embalagem.

A seringa encaixa no dispensador conta-gotas do frasco e tem uma escala de peso do corpo em
quilogramas (kg), que corresponde a dose de manutengdo de 0,1 mg/kg de peso corporal. Assim, no
inicio da terapéutica, no seu primeiro dia, serd necessario o dobro do volume de manutengao.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacgao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao refrigerar ou congelar.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de Exp. 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 eliminacio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterindrios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1642/01/24DFVPT.

5 ml.
10 ml.
25 ml.
50 ml.
125 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2025

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570
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Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17. Outras informacoes
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