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1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Metaxx 0,25 mg žvýkací tablety pro kočky 
2.
Složení
Každá tableta obsahuje:
Léčivá látka:
Meloxicamum


0,25 mg
Žvýkací tableta
Světle hnědá, mírně tečkovaná, kruhová, bikonvexní, 7mm tableta s křížovou dělicí rýhou na jedné straně.
Tablety lze dělit na dvě nebo čtyři stejné části.
3.
Cílové druhy zvířat
Kočky
4.
Indikace pro použití
Zmírnění mírné až středně silné pooperační bolesti a zánětu po chirurgických zákrocích u koček, kupř. po ortopedických operacích a operacích měkkých tkaní.
Zmírnění bolesti a zánětu při akutních a chronických poruchách muskuloskeletálního systému.
5.
Kontraindikace
Nepoužívat u březích nebo laktujících koček.
Nepoužívat u koček 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 koček mladších 6 týdnů nebo vážících méně než 1,25 kg.
6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat
Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, protože je zde potenciální riziko renální toxicity.
Jelikož jsou žvýkací tablety ochucené, uchovávejte tablety mimo dosah koček, aby nedošlo k náhodnému požití.
Pooperační použití:
V případě nedostatečné úlevy od bolesti je třeba zvážit kombinovanou léčbu bolesti.
Chronická muskuloskeletální onemocnění:
Odpověď na dlouhodobou terapii musí být v pravidelných intervalech monitorována veterinárním lékařem.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Meloxikam a další nesteroidní protizánětlivé léky (NSAID) mohou způsobit hypersenzitivní reakce. Lidé se známou přecitlivělostí na NSAID by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Po použití si umyjte ruce. 
Náhodné požití dětmi může být škodlivé. Nepoužité části tablet proto vraťte do blistru a krabičky a uložte na bezpečném místě. Nepoužité části tablet použijte v další dávce. V případě náhodného požití dítětem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalový leták nebo etiketu praktickému lékaři.
Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace. (viz část Kontraindikace).
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Jiná NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidová antibiotika a látky vázající ve vysokém stupni proteiny, mohou vazebně konkurovat a navodit toxické účinky.  Meloxikam se nesmí aplikovat současně s jinými nesteroidními protizánětlivými přípravky (NSAID) nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se současné aplikaci potenciálně nefrotoxických léčiv.
Předchozí léčba jinými protizánětlivými látkami, než je meloxikam v jednorázové dávce 0,2 mg/kg může navodit další nebo zesílené nežádoucí účinky, proto je nutno před zahájením aplikace začlenit období nejméně 24 hodin zcela bez léčby obdobnými veterinárními přípravky. Období bez léčby by však mělo vzít v úvahu farmakologické vlastnosti dříve používaných přípravků.
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
Meloxikam má úzkou bezpečnostní terapeutickou šíři a klinické příznaky předávkování se objeví již při relativně nízké úrovni předávkování.
V případě předávkování se předpokládá, že nežádoucí účinky uvedené v části Kontraindikace budou závažnější a častější.  V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu.
7.
Nežádoucí účinky
Kočky:
	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Ztráta chuti k příjmu potravy, zvracení, průjem, krev ve stolici*.
Letargie*
Selhání ledvin *. 
Gastrointestinální ulcerace. 
Zvýšené jaterní enzymy. 



* Typické nežádoucí účinky NSAID
Tyto vedlejší účinky jsou ve většině případů přechodné a vymizí po ukončení léčby a jen ve velmi vzácných případech mohou být vážné nebo i fatální. Dojde-li k nežádoucím účinkům, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stránky:

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Perorální podání.
Pooperační bolesti a zánět po chirurgických zákrocích:
Po počáteční léčbě vhodnou injekční formou meloxikamu registrovanou pro kočky pokračovat v léčbě o 24 hodin později v dávce 0,05 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti. Další perorální dávka může být podána o 24 hodin později (jednou denně v 24hodinovém intervalu) po dobu čtyř dní.
Akutní muskuloskeletální poruchy:
Počáteční léčba podáním jednorázové perorální dávky 0,2 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti první den. Léčba pokračuje perorálním podáváním dávky 0,05 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti jednou denně (ve 24hodinových intervalech), pokud akutní bolest a zánět přetrvávají.
Chronické muskuloskeletální poruchy:
Léčba se první den zahajuje jednorázovou perorální dávkou 0,1 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti.  Léčba pokračuje perorálním podáváním udržovací dávky 0,05 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti jednou denně (ve 24hodinových intervalech). Klinickou odpověď lze obvykle pozorovat v průběhu 7 dní.  Nedojde-li ke klinickému zlepšení, je třeba nejpozději po 14 dnech léčbu přerušit.
Tabulka dávkování pro udržovací dávku 0,05 mg/kg:
	Hmotnost
(kg)
	tableta

	1,25–2,2
	
	¼ tablety

	2,3–3,4
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	½ tablety

	3,5–4,5
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	¾ tablety

	4,6–5,7 
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 
	1 tableta

	5,8–7
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	1 a ¼ tablety


9.
Informace o správném podávání
Doporučená dávka by neměla být překročena.
Tablety lze podávat s krmivem nebo bez krmiva. 
Žvýkací tablety lze pro přesnost dávkování rozdělit na dvě nebo čtyři stejné části podle živé hmotnosti.
10.
Ochranné lhůty
Neuplatňuje se.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a blistru po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. 
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
14.
Registrační čísla a velikosti balení
Blistry z vrstev OPA/hliník/PVC-hliník obsahující 10 tablet. 
Velikost balení:
Papírová krabička s jedním blistrem po 10 tabletách
Papírová krabička se 3 blistry po 10 tabletách
Papírová krabička se 6 blistry po 10 tabletách
Papírová krabička s 9 blistry po 10 tabletách
Papírová krabička s 12 blistry po 10 tabletách
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
15.
Datum poslední revize příbalové informace
Leden 2023
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky: 
Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nizozemsko
Tel: +31 348 416945
E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
LelyPharma BV
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
3
24

