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

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULARDE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos

0

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

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

Meloxicam

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Principio activo:
Meloxicam 5mg

Excipiente:
Etanol anhidro (E1510) 150 mg

Solucién transparente de color amarillo sin particulas.

4. INDICACION(ES) DE USO

Bovino:
En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiética adecuada para reducir los sintomas clinicos en
bovino.
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Para uso en diarrea en combinacion con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana y en terneros rumiantes.
Para el alivio del dolor postoperatorio después del descornado en terneros.

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 castracion.

Perros:
Alivio de la inflamacion y el dolor en trastornos musculo-esque léticos agudos y cronicos.
Reduccion de la inflamacién 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 blan-
dos.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en perras 0 gatas gestantes o en lactacion.

No usar en animales con disfuncidén hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorrégicos, o en animales
que presenten trastornos gastrointestinales como irritacién y hemorragia.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

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.

6. REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas tipicas de los AINE, tales como pérdida del apetito, vomitos, diarrea, sangre oculta
en las heces, letargia e insuficiencia renal se han registrado en muy raras ocasiones tras la experiencia de
seguridad después de la comercializacion.

Se han notificado casos de diarrea hemorrégica, hematemesis, Ulceras gastrointestinales y aumento de
enzimas hepaticas en muy raras ocasiones, tras la experiencia de seguridad después de la comercializa-
cion. Estas reacciones adversas tienen lugar generalmente durante la primera semana de tratamiento y, en
la mayoria de los casos, son transitorias y desaparecen después de la finalizacion del tratamiento, pero en
muy raras ocasiones pueden ser graves o mortales.

En bovino, tan sélo se observé una tumefaccion ligera y transitoria en el punto de inyeccion después de la
administracion subcutanea, en menos del 10% del bovino tratado en los estudios clinicos.

Reacciones anafilactoides que pueden ser graves (incluso mortales), se han observado en muy raras oca-
siones tras la experiencia de seguridad después de la comercializacion, y deberan ser tratadas sintomat i-
camente.

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el me-
dicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde

MINISTERIO

Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



https ///www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aisla-
dos).

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros prerrumiantes y rumiantes), porcino, perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Perros:

Trastornos musculo-esque Iéticos:

Inyeccion subcutanea Unica de una dosis de 0,2 mg de meloxicam/kg peso corporal (equivalente a 0,4
ml/10 kg peso corporal).

Puede utilizarse una formulacién oral de meloxicam adecuada, por ejemplo, suspension o comprimido,
administrada siguiendo las recomendaciones de la etiqueta, 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/10 kg de peso corporal) antes de la cirugia, por ejemplo, en el momento en que se induce la
anestesia.

Gatos:

Reduccion del dolor postoperatorio:

Inyeccion subcuténea Unica de 0,3 mg de meloxicam/kg peso corporal (equivalente a 0,06 ml/kg peso
corporal) antes de la cirugia, por ejemplo, en el momento en que se induce la anestesia.

Bovino:

Inyeccién subcutanea o intravenosa Unica de una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalen-
te a 10,0 ml/100 kg peso vivo) en combinacion con terapia antibidtica o con terapia rehidratante oral,
segun se considere adecuado.

Porcino:

Trastornos del aparato locomotor:

Inyeccién intramuscular Gnica de una dosis de 04 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a
2,0 ml/25 kg peso vivo). En caso necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam des-
pués de 24 horas.

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

Debera prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis, incluyendo el uso de un dispositivo de dosi-
ficacion apropiado y una estimacion adecuada del peso.
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9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.
No se puede perforar el tapdn mas de 50 veces.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

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

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No refrigerar o congelar. Proteger de la congelacion.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el envase
primario después de EXP. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

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 proporcionard un alivio adecuado del
dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la cirug-
fa es necesaria una co-medicacion 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 co-medicacion con un anestésico/sedante
apropiado. El medicamento veterinario deberd administrarse 30 minutos antes de la intervencion quirdrg i-
ca para obtener el mayor alivio posible del dolor después de la cirugia.

Precauciones especiales para su uso en animales:

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

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran rehidratacion parente-
ral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Durante la anestesia, la monitorizacion y la fluidoterapia deberan considerarse como précticas estandar.

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

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. EI meloxicam y otros antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) pueden provocar hipersensibilidad (reacciones alérgicas). Las personas con hipersen-
sibilidad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el medi-
camento veterinario.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular. En caso de contacto con los ojos, enjuagar
inmediatamente con abundante agua.
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Teniendo en cuenta el riesgo de autoinyeccion 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.

Gestacion v 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 (Ver “Contraindicaciones™).

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglucésidos y sustancias con alta afinidad a
proteinas pueden competir por la uniény producir efectos toxicos.

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

Debe evitarse la administracion concomitante de farmacos potencialmente nefrotéxicos. En animales con
riesgo anestésico (por ejemplo, animales de edad avanzada), debe considerarse la fluidoterapia por via
intravenosa 0 subcutanea durante la anestesia. Cuando se administran simultdneamente medicamentos
anestésicos 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 de 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.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales. Todo medicamento veterinario
no utilizado o los residuos derivados del mismo deberén eliminarse de conformidad con las normativas loca-
les.

14.  FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Vial para inyectable de vidrio (tipo 1) incoloro, cerrado con un tapon de caucho y sellado con una céapsula
de aluminio.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 20 ml.
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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.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.
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