    


PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Metaxx 0,5 mg/ml perorální suspense pro kočky a morčata 

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Jeden ml obsahuje:

Léčivá látka:

Meloxicamum
0,5 mg

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

	Natrium benzoát (E 211)
	1,5 mg

	Tekutý nekrystalizující sorbitol
	

	Glycerol
	


	Sodná sůl sacharinu 
	

	Xylitol
	

	Dihydrát dihydrogenfosforečnanu sodného 
	

	Koloidní bezvodý oxid křemičitý
	

	Xantanová guma
	

	Monohydrát kyseliny citronové 
	

	Medové aroma
	

	Čištěná voda
	


Žlutá až světle žlutá perorální suspenze.
3.
KLINICKÉ INFORMACE 
3.1
Cílové druhy zvířat
Kočky, morčata.
3.2
Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat
Kočky:

Zmírnění mírné až středně silné pooperační bolesti a zánětu po chirurgických zákrocích u

u koček, např. při ortopedických operacích a operacích měkkých tkání.

Zmírnění bolesti a zánětu při akutních a chronických muskuloskeletálních poruchách u koček.
Morčata:

Zmírnění mírné až středně silné pooperační bolesti spojené s operacemi měkkých tkání, jako je kastrace samců morčat. 
3.3
Kontraindikace
Nepoužívejte u březích zvířat a v době laktace.
Nepoužívejte u koček s gastrointestinálními poruchami, jako je podráždění a krvácení, poruchami jaterních, srdečních nebo ledvinových funkcí a hemoragickými poruchami.
Nepoužívejte v případě přecitlivělosti na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku.
Nepoužívejte u koček mladších 6 týdnů.
Nepoužívejte u morčat mladších 4 týdnů.
3.4
Zvláštní upozornění
Nejsou.

3.5
Zvláštní opatření pro použití 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Vyhněte se použití u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, protože existuje potenciální riziko renální toxicity.
Pooperační použití u koček a morčat:

V případě potřeby další úlevy od bolesti je třeba zvážit multimodální léčbu bolesti.
Chronické muskuloskeletální poruchy u koček:

Reakci na dlouhodobou léčbu má v pravidelných intervalech sledovat veterinární lékař.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Meloxikam a další nesteroidní protizánětlivé léky (NSAID) mohou způsobit reakce přecitlivělosti. Lidé se známou přecitlivělostí na NSAID by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Po použití si umyjte ruce.
Náhodné požití přípravku může způsobit gastrointestinální účinky, jako je nevolnost a bolest žaludku. Zabraňte náhodnému požití přípravku dětmi. Nenechávejte naplněnou stříkačku bez dozoru. Jakékoli nespotřebované medikované krmivo musí být okamžitě zlikvidováno a miska důkladně vymyta. V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.
3.6
Nežádoucí účinky
Kočky: 
	Frekvence
	Nežádoucí účinek

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Ztráta chuti k jídlu1, letargie1;
zvracení1, průjem1, krev v trusu (okultní)1; 
Gastrointestinální ulcerace1; 
Selhání ledvin;
Zvýšené jaterní enzymy.


1 Typické nežádoucí účinky NSAID 

Tyto nežádoucí účinky jsou ve většině případů přechodné a po ukončení léčby vymizí, ale mohou být závažné nebo smrtelné. 
Kočky a morčata:

V případě výskytu nežádoucích účinků je třeba léčbu přerušit a vyhledat veterinárního lékaře.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního

léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď

držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu

orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.   
3.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace. 


Březost a laktace: 
Nepoužívejte u březích zvířat nebo zvířat v době laktace.
3.8
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce
Ostatní NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidová antibiotika a látky s vysokou vazbou na bílkoviny mohou soutěžit o vazbu, a tak vést k toxickým účinkům. Meloxikam se nesmí podávat společně s jinými NSAID nebo glukokortikosteroidy. Je třeba se vyhnout současnému podávání potenciálně nefrotoxických léčivých přípravků.

U koček může předchozí léčba jinými protizánětlivými látkami než meloxikamem v jednorázové dávce 0,2 mg/kg může navodit další nebo zesílené nežádoucí účinky, a proto je třeba před zahájením podávání dodržet období bez léčby obdobnými veterinárními léčivými přípravky po dobu nejméně 24 hodin. Délka tohoto období bez léčby se však musí řídit farmakologickými vlastnostmi předchozího použitého přípravku.
3.9
Cesty podání a dávkování
Perorální podání.

Zvláštní pozornost je třeba věnovat přesnosti dávkování. Doporučená dávka by nemá být překročena.
Dávkování
Kočky:

Pooperační bolest a zánět po chirurgických zákrocích:
Po úvodní léčbě vhodným injekčním přípravkem meloxikamu povoleným pro kočky pokračujte po 24 hodinách v léčbě perorální suspenzí Metaxx 0,5 mg/ml pro kočky v dávce 0,05 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti, tj. 0,1 ml/kg živé hmotnosti. Následná perorální dávka může být podávána jednou denně (v intervalu 24 hodin) po dobu až čtyř dnů. 

Akutní muskuloskeletální poruchy:
Počáteční léčba je jednorázová perorální dávka 0,2 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti, tj. 0,4 ml/kg živé hmotnosti první den. Léčba má pokračovat jednou denně perorálním podáním (v intervalu 24 hodin) v dávce 0,05 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti, tj. 0,1 ml/kg živé hmotnosti po dobu přetrvávání akutní bolesti a zánětu.
Chronické muskuloskeletální poruchy:

Úvodní léčbou je jednorázová perorální dávka 0,1 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg živé hmotnosti první den. Léčba má pokračovat jednou denně perorálním podáním (ve 24hodinových intervalech) v udržovací dávce 0,05 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti, tj. 0,1 ml/kg živé hmotnosti. Klinická odpověď se obvykle dostaví do 7 dnů. Pokud není patrné žádné klinické zlepšení, má být léčba ukončena nejpozději po 14 dnech. 
Dávkování
Morčata:

Pooperační bolest spojená s operací měkkých tkání:

V úvodu se podává jednorázová perorální dávka 0,2 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti, tj. 0,4 ml/kg živé hmotnosti 1. den (před operací).
Léčba má pokračovat jednou denně perorálním podáním (ve 24hodinových intervalech) v dávce 0,1 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg živé hmotnosti 2. až 3. den (po operaci).
Dávka může být podle uvážení veterinárního lékaře v individuálních případech titrována až na 0,5 mg/kg živé hmotnosti, tj. 1 ml/kg živé hmotnosti. Bezpečnost dávek vyšších než 0,6 mg/kg živé hmotnosti však nebyla u morčat hodnocena. 
Cesta a způsob podání
Podává se buď smíchaný s krmivem (kočky), nebo přímo do tlamy (kočky a morčata) pomocí přiložené stříkačky o objemu 1 ml, odstupňované po 0,02 ml.
Před použitím lahvičku dobře protřepejte a dbejte na to, aby nedošlo ke kontaminaci během používání. Suspenzi natáhněte podle živé hmotnosti zvířete. 

Dávka 0,05 mg meloxicamu/kg živé hmotnosti:     0,1 ml/kg živé hmotnosti
Dávka 0,1 mg meloxicamu/kg živé hmotnosti: 
0,2 ml/kg živé hmotnosti
Dávka 0,2 mg meloxicamu/kg živé hmotnosti: 
0,4 ml/kg živé hmotnosti
3.10
Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)
Meloxikam má u koček úzké terapeutické bezpečnostní rozpětí a klinické příznaky předávkování se mohou projevit již při relativně malém předávkování.
V případě předávkování se očekávají závažnější a častější nežádoucí účinky uvedené v bodě 3.6. V případě předávkování má být zahájena symptomatická léčba.
U morčat nezpůsobilo předávkování 0,6 mg/kg živé hmotnosti podávané po dobu 3 dnů a následné podávání dávky 0,3 mg/kg po dobu dalších 6 dnů nežádoucí účinky typické pro meloxikam. Bezpečnost dávek vyšších než 0,6 mg/kg nebyla u morčat hodnocena.
3.11 
Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení použití antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých prostředků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence
Neuplatňuje se.
3.12
Ochranné lhůty 
Neuplatňuje se.

4.
FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE
4.1
ATCvet kód: QM01AC06
4.2
Farmakodynamika
Meloxikam je nesteroidní protizánětlivá látka (NSAID) ze skupiny oxikamů, která inhibuje syntézu prostaglandinů a má tak protizánětlivé, analgetické, antiexsudativní a antipyretické účinky.   Snižuje infiltraci leukocytů do zanícené tkáně. V menší míře také snižuje agregaci trombocytů vyvolanou kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokázaly, že meloxikam inhibuje cyklooxygenázu-2 (COX-2) ve větší míře než cyklooxygenázu-1 (COX-1).
4.3
Farmakokinetika
Kočky:
Absorpce
Pokud je zvíře při podání dávky 0,2 mg/kg meloxikamu nalačno, je maximální plazmatické koncentrace 715 ng/ml (Cmax) dosaženo přibližně za 4 hodiny (Tmax). Pokud je zvíře v době podání dávky nakrmeno, může být absorpce mírně opožděna.

Distribuce
Mezi podanou dávkou a plazmatickou koncentrací pozorovanou v terapeutickém dávkovém rozmezí existuje lineární vztah. Přibližně 97 % meloxikamu je vázáno na plazmatické bílkoviny

Metabolismus
Meloxikam se nachází převážně v plazmě a je také hlavní součástí vylučování žlučí, zatímco moč obsahuje pouze stopy mateřské sloučeniny. Bylo zjištěno pět hlavních metabolitů, přičemž u všech bylo prokázáno, že jsou farmakologicky neaktivní. Meloxikam se metabolizuje na alkohol, derivát kyseliny a několik polárních metabolitů. Stejně jako u ostatních zkoumaných druhů je hlavní cestou biotransformace meloxikamu u kočky oxidace. 
Eliminace
Meloxikam je eliminován s biologickým poločasem 19 hodin (t1/2). Detekce metabolitů mateřské sloučeniny v moči a trusu, ale nikoli v plazmě, svědčí o jejich rychlém vylučování. Močí se vyloučí 21 % získané dávky (2 % jako nezměněný meloxikam, 19 % jako metabolity) a trusem 79 % (49 % jako nezměněný meloxikam, 30 % jako metabolity). 
Morčata:

Nejsou k dispozici žádné údaje.

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:
18 měsíců (5 ml)
2 roky (10 ml)
2 roky (25 ml)
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců
5.3
Zvláštní opatření pro uchovávání
5 ml: Uchovávejte při teplotě do 30 °C. Chraňte před chladem nebo mrazem.
10 ml: Chraňte před chladem nebo mrazem.
25 ml: Chraňte před chladem nebo mrazem.
5.4
Druh a složení vnitřního obalu
Papírová krabička s jednou HDPE lahvičkou s LDPE adaptérem na odměrnou stříkačku, uzavřená polypropylenovým šroubovacím uzávěrem. 

Polypropylenová odměrná stříkačka o objemu 1 ml.
Velikosti balení:

5 ml (v lahvičce o velikosti 10 ml)

10 ml
25 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 B.V.

7.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A) 
96/036/24-C
8.
DATUM PRVNÍ REGISTRACE
21. 6. 2024
9.
DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
Červen 2024
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). 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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