PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metaxx Vet 0,25 mg tuggtabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 0,25 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumcitrat

Cellulosa, mikrokristallin

Laktosmonohydrat

Krospovidon

Kiseldioxid, kolloidal hydrerad

Kycklingsmak
Jast (torkad)

Magnesiumstearat

Tuggtablett

Ljusbrun, nagot prickig, rund, bikonvex tablett med en storlek p& 7 mm och med en kryssformad
brytskara pa den ena sidan.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ sméarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp, till
exempel ortopedisk kirurgi och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller digivande katter.

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, forsdmrad

lever-, hjért- eller njurfunktion och bldédningsrubbningar.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



Anvand inte till katter som dr yngre &n 6 veckor eller som véger mindre &n 1,25 kg.

3.4 Séarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvand inte till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva katter eftersom det finns en majlig risk
for njurtoxicitet.

Eftersom tuggtabletterna ar smaksatta ska tabletterna forsvaras utom rackhall for katter for att
forhindra oavsiktligt intag.

Postoperativ anvdndning:
Om ytterligare smartlindring kravs ska en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika 6vervégas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Meloxikam och andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-lakemedel) kan orsaka
Overkanslighetsreaktioner. Personer med kénd dverkénslighet mot NSAID-lakemedel bor undvika
kontakt med l&kemedlet. Tvétta hdnderna efter anvandning.

Oavsiktligt intag hos barn kan vara skadligt. Oanvédnda tablettdelar ska darfor laggas tillbaka i blistret
och kartongen och forvaras pa ett sakert stélle. Delvis anvanda tabletter ska anvandas vid nésta dos.
Vid oavsiktlig intag hos barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt:
Mycket sallsynta Minskad aptit, krékningar, diarré, blod i avforingen*.
A Letargi*.
(farre an 1 av 10 000 behandlade Njursvikt*.

djur, enstaka rapporterade handelser

X Gastrointestinalt sar.
inkluderade):

Forhojda leverenzymer.

* Typiska biverkningar av NSAID-l&kemedel

Dessa biverkningar ar i de flesta fall 6vergaende och forsvinner efter utséttning av behandlingen, men
kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller livshotande. Om biverkningar uppkommer ska
behandlingen sattas ut och veterinédr kontaktas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller till den nationella behtdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglédggning
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivande (se avsnitt 3.3).
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAID-ldkemedel, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med
hog proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxikam
far inte administreras samtidigt med andra NSAID-lakemedel eller glukokortikosteroider. Samtidig
administrering av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas.

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser n en enkeldos pa 0,2 mg/kg
meloxikam kan resultera i ytterligare eller 6kade biverkningar och darfor kravs en behandlingsfri
period utan sadana lakemedel pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria
periodens langd ar ocksa beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvants
tidigare.

3.9  Administreringsvéagar och dosering

Oral anvéandning.

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med ett Iampligt injicerbart lakemedel med meloxikam godkénd for

katter, fortsétts behandlingen efter 24 timmar med dosen 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala
uppfoljningsdosen kan administreras en gang dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till fyra dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling &r en oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Darefter
fortsatter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en dos pa
0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som akut smarta och inflammation kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en oral dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Déarefter
fortsatter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om
ingen Klinisk forbattring ses, bor behandlingen inte paga mer an 14 dagar.

Doseringstabell for underhallsdosen 0,05 mg/kg:

Vikt Tablett

(kg)

12522 O Y, tablett
2,3-34 <| Y, tablett
3,5-4,5 GD ¥ tablett
4,6-5,7 O 1 tablett
5,8-7 O o 1Y4 tablett

Rekommenderad dos ska inte dverskridas.
Tabletterna kan administreras med eller utan foda.

Tuggtabletten kan delas i tva eller fyra lika delar for korrekt dosering enligt kroppsvikt.



3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Meloxikam har en snav terapeutisk sakerhetsmarginal och kliniska tecken pa 6verdosering kan ses vid
relativt sma dverdoseringar.

Vid 6verdosering kan biverkningar, som anges i avsnitt 3.6, forvantas vara allvarligare och vanligare. |
fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01ACO06.
4.2  Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroid antiinflammatoriskt ldkemedel (NSAID) i oxikamfamiljen
som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom antiinflammatoriska,
analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Det reducerar leukocytinfiltration i inflammerad
vavnad och i mindre utstrackning hammas aven kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro-
och in vivo-studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad &n
cyclooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Om katten &r fastande vid dosering erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka 2 timmar. Om
katten utfodras samtidigt med doseringen kan absorptionen bli nagot fordrojd.

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner.

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara
metaboliter. Liksom hos 6vriga undersokta djurslag sker den priméra biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma ar en indikation pa substansens snabba utséndring.
21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som oférandrat meloxikam, 19 % som
metaboliter) och 79 % i feces (49 % som oftrandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

Genomsnittlig maximal koncentration (Ca) efter en dos pa 0,5 mg var ~ 482 ng/ml och arean under
kurvan (AUC,) var ~15 176 ng x h/ml.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
OPA/aluminium/PVC-aluminiumblister innehallande 10 tabletter.
Forpackningsstorlek:

Kartong med 1 blister med 10 tabletter

Kartong med 3 blister med 10 tabletter

Kartong med 6 blister med 10 tabletter

Kartong med 9 blister med 10 tabletter

Kartong med 12 blister med 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alfasan Nederland BV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
62763
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2023-01-13

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-01-13

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

