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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 5 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino, perros y gatos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:
Meloxicam 5mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Etanol anhidro

150 mg

Poloxamero 188

Glicina

Cloruro de sodio

Acido hidroclérico (para ajustar el pH)

Hidrdxido de sodio (para ajustar el pH)

Glicofurol

Meglumina

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn transparente amarilla sin particulas.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Bovino, porcino, perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas clinicos en

bovino.

Para uso en diarrea en combinacién con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en ter-

neros prerrumiantes de mas de una semana y terneros rumiantes.
Para el alivio del dolor postoperatorio después del descornado en terneros.
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Porcino:
En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.
Alivio del dolor postoperatorio asociado a la cirugia menor de tejidos blandos como la castracién.

Perros:
Alivio de la inflamacién y el dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y crénicos. Reduccion de la
inflamacidn y del dolor postoperatorio tras cirugia ortopédica y de tejidos blandos.

Gatos:
Reduccion del dolor postoperatorio después de una ovariohisterectomia o cirugia menor de tejidos blandos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en perras 0 gatas gestantes o en lactacion.

No usar en animales con disfuncidn hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos, o en animales que
presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y hemorragia.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana.

No usar en porcino de menos de 2 dias.

No usar en gatos o perros de menos de 6 semanas ni en gatos de menos de 2 kg.

3.4 Advertencias especiales

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce el
dolor postoperatorio. EI medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado del dolor
durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la cirugia es
necesaria una comedicacion con un analgésico apropiado.

El tratamiento de los lechones con el medicamento veterinario antes de la castracion reduce el dolor post-
operatorio. Para aliviar el dolor durante la cirugia, es necesaria comedicacion con un anestésico/sedante
apropiado. El medicamento veterinario debera administrarse 30 minutos antes de la intervencion quirdrgica
para obtener el mayor alivio posible del dolor después de la cirugia.

35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas se deberé suspender el tratamiento y consultar con un
veterinario.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran rehidratacién parenteral,
ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Durante la anestesia, la monitorizacién y la fluidoterapia deberan considerarse como practicas estandar.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. EI meloxicam y otros antiinflamatorios no este-
roideos (AINE) pueden provocar hipersensibilidad (reacciones alérgicas).

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINE deben evitar todo contacto con el medi-
camento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular. En caso de contacto con los o0jos, enjuagar
inmediatamente con abundante agua.
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Teniendo en cuenta el riesgo de autoinyeccidn accidental y los efectos adversos conocidos de los AINE y
otros inhibidores de las prostaglandinas en el embarazo y/o el desarrollo embriofetal, este medicamento
veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o que estén intentando concebir.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino:

Frecuentes

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Tumefaccion en el punto de inyeccion!

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales trata-
dos, incluidos informes aislados):

Reaccion anafilactoide?

! Tras inyeccion subcutanea: ligera y transitoria.
2 Puede ser grave (incluso mortal) y debera ser tratada sintomaticamente.

Porcino:

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales trata-
dos, incluidos informes aislados):

Reaccion anafilactoide?

! Puede ser grave (incluso mortal) y debera ser tratada sintomaticamente.

Perros y gatos:

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales trata-
dos, incluidos informes aislados):

Pérdida de apetito®?, letargial?
Vomitos?, diarreal?, sangre en las heces (oculta)!?,

diarrea hemorragica?, hematemesis?, Ulceras gastro-
intestinales?

Insuficiencia renal'?
Elevacion de las enzimas hepéticas?
Reaccion anafilactoide®

'Reacciones adversas tipicas de los AINE

2Estos acontecimientos adversos tienen lugar generalmente durante la primera semana de tratamiento y,
en la mayoria de los casos, son transitorios y desaparecen despueés de la finalizacion del tratamiento, pero
en muy raras ocasiones pueden ser graves o mortales.

3Debera ser tratada sintoméaticamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion, o a la autoridad nacional competente a través del sistema

nacional de notificacion.

Consulte el prospecto para los datos respectivos de contacto.
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3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion vy lactancia:

Bovino: Puede utilizarse durante la gestacion.
Porcino: Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia
en perros y gatos (Veéase la seccion 3.3).

3.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglucdsidos y sustancias con alta afinidad a las
proteinas pueden competir por la union y asi producir efectos toxicos.

No administrar simultaneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni con
anticoagulantes.

Debe evitarse la administracién concomitante de farmacos potencialmente nefrotoxicos. En animales con
riesgo anestésico (por ejemplo, animales de edad avanzada), debe considerarse la fluidoterapia por via in-
travenosa o subcutanea durante la anestesia. Cuando se administran simultdneamente medicamentos anes-
tésicos y AINE, no se puede excluir el riesgo para la funcion renal.

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede producir reacciones adversas adicionales o au-
mentadas y, por ello, antes de iniciar el tratamiento debe establecerse un periodo libre del tratamiento con
tales medicamentos veterinarios de al menos 24 horas. En cualquier caso, el periodo libre de tratamiento
debe tener en cuenta las propiedades farmacoldgicas de los medicamentos utilizados previamente.

3.9 Posologia y vias de administracién
Via subcutanea, via intramuscular, via intravenosa.

Perros:

Trastornos musculo-esqueléticos:

Inyeccion subcutanea tnica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg peso corporal (equivalente a 0,4 ml
de medicamento veterinario /10 kg peso corporal). Puede utilizarse una formulacién oral de meloxicam
adecuada, por ejemplo, suspension o comprimido, administrada siguiendo las recomendaciones de la eti-
queta, como continuacion del tratamiento, 24 horas después de la administracion de la inyeccion.

Reduccion del dolor postoperatorio (durante un periodo de 24 horas):

Inyeccion intravenosa o subcutanea Unica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg peso corporal (equiva-
lente a 0,4 ml de medicamento veterinario /10 kg peso corporal) antes de la cirugia, por ejemplo, en el
momento en que se induce la anestesia.

Gatos:

Reduccion del dolor postoperatorio:

Inyeccion subcutanea Gnica de una dosis de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (equivalente a
0,06 ml de medicamento veterinario /kg peso corporal) antes de la cirugia, por ejemplo, en el momento en
que se induce la anestesia.

Bovino:

Inyeccion subcuténea o intravenosa Unica de una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente
a 10,0 ml de medicamento veterinario /100 kg peso vivo) en combinacidn con terapia antibidtica o con
terapia rehidratante oral, seguin se considere adecuado.

Porcino:
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Trastornos del aparato locomotor:

Inyeccion intramuscular Gnica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2,0 ml de
medicamento veterinario /25 kg peso vivo). En caso necesario, se puede administrar una segunda dosis de
meloxicam después de 24 horas.

Reduccion del dolor postoperatorio:
Inyeccion intramuscular Gnica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 0,4 ml de
medicamento veterinario /5 kg peso vivo) antes de la cirugia.

Debera prestarse especial atencién a la exactitud de la dosis, incluyendo el uso de un dispositivo de dosifi-
cacion apropiado y una estimacion adecuada del peso.

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

No se puede perforar el tapdn mas de 50 veces.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo de
resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o
bajo su supervision y control.

3.12 Tiempos de espera

Bovino: Carne: 15 dias.
Porcino: Carne: 5 dias.
Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATC vet: QMO01ACO06.
4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de los oxicamos gue actla
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios, analgésicos,
antiexudativos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos hacia el tejido inflamado. También in-
hibe, pero en menor grado, la agregacion plaquetaria inducida por colageno. Los estudios in vitro e in vivo
demostraron que el meloxicam inhibe a la ciclooxigenasa-2 (COX-2) en mayor medida que a la ciclooxi-
genasa-1 (COX-1).

El meloxicam también tiene propiedades antiendotéxicas, ya que ha demostrado inhibir la produccion de
tromboxano B2 inducido por la administracion de endotoxina de E. coli en terneros y porcino.

4.3 Farmacocinética

Absorcion

Tras la administracion subcutanea, el meloxicam resulta completamente biodisponible y se alcanzaron con-
centraciones plasmaticas medias maximas de 0,73 pg/ml en perros y de 1,1 pg/ml en gatos aproximada-
mente 2,5 horas y 1,5 horas tras la administracion, respectivamente.

MINISTERIO

Pagina 5 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



Después de una dosis subcuténea unica de 0,5 mg de meloxicam/kg, se alcanzaron valores de Cmax de 2,1
pg/ml al cabo de 7,7 horas en terneros rumiantes.

Después de una dosis intramuscular Gnica de 0,4 mg de meloxicam/kg, se alcanzo6 un valor de Cmax de 1,1
a 1,5 pg/ml en 1 hora en porcino.

Distribucion

Existe una relacion lineal entre la dosis administrada y la concentracién plasmatica observada dentro del
intervalo de dosis terapéuticas en perros y gatos.

Mas del 97% del meloxicam se une a proteinas plasmaticas. EI volumen de distribucion es de 0,3 I/kg en
perros y de 0,09 I/kg en gatos.

Las mayores concentraciones de meloxicam se encuentran en higado y rifidn. Se detectan concentraciones
comparativamente bajas en musculo esquelético y grasa.

Metabolismo

En perros, el meloxicam se detecta predominantemente en el plasma y también es una importante sustancia
de excrecion biliar, mientras que la orina contiene sélo trazas del compuesto original.

El meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado &cido y varios metabolitos polares. Se ha demos-
trado que todos los metabolitos principales son farmacol6gicamente inactivos.

En gatos, el meloxicam se detecta predominantemente en el plasma y también es una importante sustancia
de excrecion biliar, mientras que la orina contiene sélo trazas del compuesto original. Se han detectado
cinco metabolitos principales que mostraron ser farmacoldgicamente inactivos. EI meloxicam es metaboli-
zado a un alcohol, un derivado &cido y varios metabolitos polares. Como en otras especies estudiadas, la
oxidacion es la principal ruta de biotransformacion del meloxicam en el gato.

En bovino, el meloxicam se encuentra principalmente en el plasma y también es una sustancia de excrecion
mayoritaria en leche y bilis, mientras que la orina contiene solamente trazas del compuesto original.

En porcino, el meloxicam se encuentra principalmente en el plasma. La bilis y la orina contienen solamente
trazas del compuesto original. EI meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado acido y varios
metabolitos polares. Se ha demostrado que todos los metabolitos principales son farmacol6gicamente inac-
tivos.

Eliminacién

En perros, el meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 24 horas. Aproximadamente el 75% de la
dosis administrada se elimina por las heces y el resto por la orina.

En gatos, el meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 24 horas. La deteccion en la orina y en las
heces de metabolitos del compuesto original, pero no en el plasma, es indicativo de su rapida excrecion. El
21% de la dosis recuperada se elimina por la orina (el 2% como meloxicam inalterado, el 19% como meta-
bolitos) y el 79% por las heces (el 49% como meloxicam inalterado, el 30% como metabolitos).

En terneros rumiantes, el meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 26 horas tras la inyeccion sub-
cutanea.

En porcino, tras la administracion intramuscular, la semivida de eliminacion plasmatica es de aproximada-
mente 2,5 horas. Aproximadamente el 50% de la dosis administrada se elimina por la orina y el resto por
las heces.

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.
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5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
No refrigerar o congelar. Proteger de la congelacién.
5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Vial para inyectable de vidrio (tipo I) incoloro, cerrado con un tapon de caucho y sellado con una capsula de
aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 20 ml.

Caja de carton con 1 vial de 50 ml.

Caja de carton con 1 vial de 100 ml.

Caja de carton con 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los medica-
mentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a prote-
ger el medio ambiente.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4127 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 01/12/2022
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9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS

DEL MEDICAMENTO

07/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-

tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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