
PŘÍLOHA I
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Metaxx 15 mg/ml perorální suspenze pro koně 
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Jeden ml obsahuje:
Léčivá látka:
Meloxicamum


15,0 mg
Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Natrium-benzoát (E211)
	1,5 mg

	Glycerol
	

	Sodná sůl sacharinu
	

	Xylitol
	

	Dihydrát dihydrogenfosforečnanu sodného
	

	Koloidní bezvodý oxid křemičitý
	

	Tekutý nekrystalizující sorbitol 70%
	

	Xanthanová klovatina
	

	Monohydrát kyseliny citronové
	

	Medové aroma
	

	Čištěná voda nebo voda pro injekci
	


Perorální suspenze.
Žlutá až světle žlutá suspenze.
3.
KLINICKÉ INFORMACE
3.1
Cílové druhy zvířat
Koně
3.2
Indikace pro použití pro každý cílový druh
Zmírnění zánětu a úleva od bolesti u akutních i chronických muskuloskeletálních poruch u koní.
3.3
Kontraindikace
Nepoužívat u březích nebo laktujících klisen.
Nepoužívat u koní trpících gastrointestinálními poruchami, jako jsou podráždění a hemoragie, s narušenými funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocněním s krvácením.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek. Nepoužívat u koní mladších 6 týdnů.
3.4
Zvláštní upozornění 
Nejsou.
3.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů:
Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních koní, protože je zde potenciální riziko renální toxicity.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Meloxikam a další nesteroidní protizánětlivé léky (NSAID) mohou způsobit hypersenzitivní (alergické) reakce. Lidé se známou přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé léky (NSAID) by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Zabraňte orální expozici, včetně kontaktu rukou s ústy. Po použití si umyjte ruce.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí je ihned důkladně vypláchněte vodou.
Meloxikam může mít nežádoucí účinky na těhotenství a/nebo embryofetální vývoj. Vyhněte se dermální expozici, včetně kontaktu rukou s ústy. Těhotné ženy nebo ženy, které se pokoušejí otěhotnět, by měly při podávání veterinárního léčivého přípravku používat nepropustné rukavice.
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.
3.6
Nežádoucí účinky
Koně:
	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Průjem*
Ztráta chuti k příjmu potravy
Letargie
Bolest břicha
Kolitida
Kopřivka 
Anafylaktoidní reakce**



* Průjem, který je obvykle spojován s NSAID, byl v klinických studiích pozorován velmi zřídka. Klinický příznak byl reverzibilní
**Anafylaktoidní reakce, které mohou být závažné (včetně smrtelných), byly na základě poznatků týkajících se bezpečnosti přípravku po jeho uvedení na trh pozorovány velmi vzácně a měly by být léčeny symptomaticky.
Dojde-li k nežádoucím účinkům, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení by měla být nejlépe zaslána prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím vnitrostátního systému hlášení. Příslušné kontaktní údaje naleznete také v části 16 příbalové informace.
3.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku nebyla během březosti a laktace stanovena. Použití během březosti a laktace se nedoporučuje. Laboratorní studie na skotu neprokázaly žádné teratogenní, fetotoxické ani maternotoxické účinky. 
3.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nepodávejte současně s glukokortikoidy, jinými nesteroidními protizánětlivými léky nebo s antikoagulancii.
3.9
Cesty podání a dávkování
Perorální podání.
Podává se buď ve směsi s krmivem, nebo přímo do tlamy v dávce 0,6 mg/kg (=0,04 ml/kg) živé hmotnosti jednou denně po dobu až 14 dnů. V případě, že je veterinární léčivý přípravek smíchán s krmivem, měl by být přidán do malého množství krmiva před podáním.
Suspenze by měla být podávána pomocí odměrné stříkačky, která je součástí balení. Stříkačka se nasazuje na lahvičku a má stupnici objemu a stupnici "kg živé hmotnosti", která odpovídá udržovací dávce (tj. 0,6 mg meloxikamu / kg živé hmotnosti).
Aby bylo zajištěno podání správné dávky, je třeba co nejpřesněji určit živou hmotnost.
Před použitím přípravek přibližně 60 sekund dobře protřepávejte.
Po podání veterinárního léčivého přípravku uzavřete lahvičku nasazením uzávěru, odměrnou stříkačku omyjte teplou vodou a nechte ji oschnout.
V průběhu používání zamezte kontaminaci.
3.10
Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu.
3.11
Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení použití antimikrobiálních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků za účelem snížení rizika rozvoje rezistence
Nejsou.
3.12
Ochranné lhůty
Maso: 3 dny.
Nepoužívat u koní, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.
4.
FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE
4.1
ATCvet kód: QM01AC06
4.2
Farmakodynamika
Meloxikam je nesteroidní protizánětlivé léčivo (NSAID) ze skupiny oxikamů, které inhibuje syntézu prostaglandinů a má tak protizánětlivé, analgetické, antiexsudativní a antipyretické účinky. Redukuje infiltraci leukocytů do zanícené tkáně. Mírně snižuje rovněž agregaci trombocytů indukovanou kolagenem. Meloxikam má také antiendotoxické vlastnosti, protože bylo prokázáno, že inhibuje produkci tromboxanu B2 vyvolanou intravenózním podáním endotoxinu E. coli u telat a prasat.
4.3
Farmakokinetika
Absorpce
Při použití veterinárního léčivého přípravku v souladu s doporučeným dávkovacím režimem je perorální biologická dostupnost přibližně 98 %. Maximální plazmatické koncentrace je dosaženo přibližně po 5 až 6 hodinách. Akumulační faktor 1,08 naznačuje, že se meloxikam při denním podávání nekumuluje.
Distribuce
Přibližně 98 % meloxikamu je vázáno na proteiny plazmy. Objem distribuce je
0,12 l/kg.
Metabolismus
Metabolismus je kvalitativně podobný u potkanů, miniprasat, lidí, skotu a prasat, i když kvantitativně se liší. Hlavními metabolity nalezenými u všech druhů byly 5-hydroxy- a 5-karboxy metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolismus u koní nebyl zkoumán. Bylo prokázáno, že všechny hlavní metabolity jsou farmakologicky neaktivní.
Eliminace
Meloxikam je vylučován s terminálním poločasem 7,7 hodin.
5.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
5.1
Hlavní inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
5.2
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců
5.3
Zvláštní opatření pro uchovávání
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
5.4
Druh a složení vnitřního obalu
Lahvička z vysokohustotního polyethylenu s polypropylenovým šroubovacím uzávěrem zajištěným proti neoprávněné manipulaci dětmi a polypropylenovou odměrnou stříkačkou.
Velikosti balení:
Papírová krabička s 1 lahvičkou o objemu 125 ml a odměrnou stříkačkou o objemu 24 ml.
Papírová krabička s 1 lahvičkou o objemu 336 ml a odměrnou stříkačkou o objemu 24 ml.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
5.5
Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.
6.
JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
Alfasan Nederland BV
7.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO
96/004/23-C
8.
DATUM PRVNÍ REGISTRACE
7. 2. 2023
9.
DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
Únor 2023
10.
KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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