METACOX® 15 mg ad us. vet.

Suspension orale pour chevaux
Meloxicamum

@D 1. Dénomination du médicament vétérinaire
Metacox 15 mg ad us. vet., suspension orale pour che-
vaux

2. Composition qualitative et quantitative

1 ml de suspension contient :

Substance active : Meloxicamum 15 mg

Excipient : Natrii benzoas 5 mg

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. Forme pharmaceutique
Suspension pour administration orale
Suspension blanchatre a jaunatre

4. Informations cliniques

4.1. Espéces cibles

Cheval

4.2. Indications d'utilisation, en spécifiant les espéces
cibles

Anti-inflammatoire non stéroidien pour chevaux
Réduction de linflammation et de la douleur lors de
troubles aigus et chroniques de 'appareil locomoteur
4.3. Contre-indications

Ne pas utiliser chez les juments gestantes ou allai-
tantes.

Ne pas utiliser chez les chevaux atteints de troubles
digestifs, tels que des ulcérations ou des hémorragies.
Ne pas utiliser chez les animaux souffrant d'insuffi-
sances hépatique, cardiaque ou rénale.

Ne pas utiliser en cas de troubles de 'hémostase.

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité au principe ac-
tif ou a un autre composant.

Ne pas utiliser chez les poulains dgés de moins de 6
semaines.

4.4. Mises en garde particulieres a chaque espéce
cible

Aucune

4.5. Précautions particuliéres d'emploi

Précautions particuliéres d'emploi chez l'animal

Ne pas utiliser chez des animaux déshydratés, hypovo-
lémiques ou hypotendus en raison des risques poten-
tiels de toxicité rénale.

Précautions particuliéres a prendre par la personne
gui administre le médicament vétérinaire aux animaux
Les personnes présentant une hypersensibilité connue
aux AINS devraient éviter tout contact avec le médica-
ment vétérinaire. En cas d'auto-administration acci-

dentelle, demandez immédiatement conseil a un mé-

decin et montrez-lui la notice ou l'étiquette.

4.6. Effets indésirables (fréquence et gravité)

Des cas isolés d'effets indésirables typiques des AINS

ont été observés pendant des essais cliniques (légére

urticaire, diarrhée). Ces effets étaient transitoires et

disparaissaient a la suite de l'arrét du traitement.

Dans de tres rares cas, une perte d'appétit, de la lé-

thargie, des douleurs abdominales et des colites ont

été rapportées.

Dans de trés rares cas, des réactions anaphylactoides

pouvant étre graves (voire fatales) peuvent apparaitre

et doivent faire l'objet d'un traitement symptomatique.

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement

devra étre interrompu et l'avis d'un vétérinaire deman-

dé.

La fréquence des effets indésirables est définie comme

suit :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d'1 ani-
mal sur 10 animaux traités).

- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux trai-
tés).

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 ani-
maux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- trés rare (moins d'un animal sur 10 000 animaux trai-
tés, y compris les cas isolés)

4.7. Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de

ponte

Des études de laboratoire sur les bovins n‘ont pas mis

en évidence des effets tératogenes, foetotoxiques ou

maternotoxiques. Cependant, aucune donnée n'a été

générée chez le cheval. Par conséquent, l'utilisation

n'est pas recommandée chez cette espéce pendant la

gestation et la lactation.

4.8. Interactions médicamenteuses et autres formes

d’interactions

Ne pas administrer conjointement avec des glucocorti-

coides, d'autres AINS ou des anticoagulants.

4.9. Posologie et voie d'administration

Mélanger Metacox suspension orale a l'aliment ou admi-

nistrer directement dans la bouche a raison de 0.6 mg

de méloxicam par kg de poids corporel (soit 1 ml par

25 kg PC) une fois par jour, pendant maximum 14 jours.

Lorsque le médicament est mélangé a la nourriture,

il doit étre ajouté a une petite quantité de nourriture,

juste avant le repas.



La suspension doit étre dosée au moyen de la se-
ringue-doseuse fournie dans l'emballage. La seringue
s'adapte sur le flacon et est graduée en kg de poids
corporel. .

Bien agiter avant l'emploi. Eviter l'introduction de toute
contamination au cours de l'utilisation.

4.10. Surdosage (symptdmes, conduite d'urgence, an-
tidotes), si nécessaire

En cas de surdosage, instaurer un traitement sympto-
matique.

4.11. Temps d'attente

Tissus comestibles : 3 jours

Ne pas utiliser chez les équidés producteurs de lait
destiné a la consommation humaine.

5. Propriétés pharmacologiques

Groupe pharmacothérapeutique : produits anti-inflam-
matoires et antirhumatismaux, non stéroidiens

Code ATCvet : QMO1AC06

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Le méloxicam est un anti-inflammatoire non stéroidien
(AINS) de la famille des oxicams. Il inhibe la synthése
des prostaglandines, ce qui lui confére des propriétés
anti-inflammatoires, antalgiques, anti-exsudatives et
antipyrétiques. Il réduit l'infiltration leucocytaire dans
les tissus enflammés. A un moindre degré, il inhibe
également l'agrégation plaquettaire induite par le col-
lagéne. Le méloxicam a également des propriétés anti-
endotoxiniques puisqu'il a été démontré qu'il inhibe la
production de thromboxane B2 induite par l'adminis-
tration intraveineuse d'endotoxine d’E. coli chez les
veaux et les porcins.

5.2. Caractéristiques pharmacocinétiques

Absorption : Lorsque le médicament est utilisé confor-
mément a la posologie recommandée, la biodispo-
nibilité orale est d'environ 98 %. Les concentrations
plasmatiques maximales sont atteintes en 2 - 3 heures
environ. Le facteur d'accumulation de 1.08 suggére que
le méloxicam ne s'accumule pas lorsqu'il est adminis-
tré quotidiennement.

Distribution : La liaison du méloxicam aux protéines
plasmatiques est d'environ 98 %. Le volume de distri-
bution est de 0.12 l/kg.

Métabolisme : Le métabolisme est qualitativement
similaire chez les rats, les mini-porcins, les hommes,
les bovins et les porcins, méme s'il y a des différences
quantitatives. Les principaux métabolites observés
dans toutes les espéeces sont le 5-hydroxy- et le 5-car-
boxy-métabolite ainsi que le métabolite oxalyl. Le mé-
tabolisme chez les chevaux n’a pas été étudié. Tous les
métabolites principaux se sont avérés inactifs sur le
plan pharmacologique.

Excrétion : La demi-vie d'élimination du méloxicam est
de 7.7 heures.

6. Informations pharmaceutiques

6.1. Liste des excipients

Saccharinum natricum

Carmellosum natricum

Silica colloidalis anhydrica

Acidum citricum monohydricum

Sorbitolum liquidum non cristallisabile

Dinatrii phosphas dodecahydricus

Natrii benzoas

Mel aromatica

Aqua purificata

6.2. Incompatibilités majeures

Aucune connue

6.3. Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel
que conditionné pour la vente : 3 ans

Durée de conservation aprés premiere ouverture du
conditionnement primaire : 3 mois

6.4, Précautions particuliéres de conservation
Conserver a température ambiante (entre 15°C et
25°C). Aprés administration du médicament, reboucher
le flacon, laver la seringue-doseuse a l'eau chaude et
la laisser sécher.

6.5. Nature et composition du conditionnement pri-
maire

Flacon en matiere plastique de 100 ml et 250 ml avec
seringue-doseuse dans un carton

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commer-
cialisées.

6.6. Précautions particuliéres a prendre lors de l'éli-
mination de médicaments vétérinaires non utilisés ou
de déchets dérivés de l'utilisation de ces médicaments
Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets
dérivés de ces médicaments doivent étre éliminés
conformément aux exigences locales.

7. Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché
Dr. E. Graeub AG , Rehhagstrasse 83, 3018 Berne
Teél.: +41 3198027 27 / Fax : +41 31 980 27 28
info@graeub.com

8. Numéros d'autorisation de mise sur le marché
Swissmedic 65'142'001 15 mg, 100 ml

Swissmedic 65'142'002 15 mg, 250 ml

Catégorie de remise B : remise sur ordonnance vété-
rinaire

9. Date de premiére autorisation / renouvellement de
l'autorisation

Date de premiére autorisation : 21.08.2014

Date du dernier renouvellement : 28.02.2019

10. Date de mise a jour du texte
20.02.2020

Interdiction de vente, délivrance et / ou d'utilisation
Sans objet
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