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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Metaxx 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny lub Etanol 96% (E1510) 150 mg

Klarowny, z6tty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.
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4, Wskazania lecznicze

Bydto:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w polaczeniu z odpowiednia doustng terapia
nawadniajaca u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem
laktaciji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu uSmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa.

Konie:
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy morzyskach u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzona funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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W leczeniu biegunki u bydta nie stosowaé u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie u cielgt weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usunigcia
poroza zmniejsza bol pooperacyjny. Podawanie tylko weterynaryjnego produktu leczniczego nie
zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usuniecia poroza. W celu uzyskania
wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego leku przeciwbdlowego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia morzysk u koni nalezy
przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz taka sytuacja moze wskazywaé na konieczno$¢
wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos¢. Meloksykam i inne niesteroidowe

leki przeciwzapalne (NSAID) mogg powodowa¢ nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne). Osoby 0 znanej
nadwrazliwos$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc medyczng oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

Ze wzgledu na ryzyko przypadkowego samowstrzyknigcia i znane dziatania niepozgdane NSAID i

innych inhibitoréw prostaglandyn na cigze i/lub rozwoj zarodka i ptodu, produkt ten nie powinien by¢
podawany przez kobiety w ciazy lub kobiety planujace ciaze.

Ciagza i laktacja:

Bydto i $winie: Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowacé leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

W przypadku braku badan zgodnosci tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z
innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
(od 1 do 10 zwierzat / 100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wigczajac pojedyncze
raporty):

1 Po wstrzyknieciu podskornym jedynie lekki i przemijajacy obrzek.
2 Moze by¢ cigzka (w tym zakonczona $miercig) i powinna by¢ leczona objawowo.

Konie:
Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna®
(<1 zwierzg/10 000 leczonych o o,
zwierzat, Whaczajac pojedyncze Obrzek w miejscu wstrzykniecia
raporty):

1 Moze by¢ cigzka (w tym zakoficzona $miercig) i powinna by¢ leczona objawowo.
2 Po wstrzyknieciu podskérnym jedynie lekki i przemijajacy obrzek.

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wigczajac pojedyncze
raporty):

1 Moze by¢ cigzka (w tym zakofczona $miercig) i powinna by¢ leczona objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne, podanie domig$niowe, podanie dozylne.
Bydto:
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Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t..
2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednia
terapig antybiotykowg lub leczeniem nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].

2,0 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig
terapig antybiotykowa, jesli jest to wskazane. Jesli zachodzi koniecznos$¢, powtdrne podanie
meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3.0 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego / 100 kg masy ciata).

W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna zastosowac odpowiednig terapie doustng zawierajaca meloksykam,
podawang zgodnie z zaleceniami na etykiecie. Podawac po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Korek nie moze by¢ nakluwany wiecej niz 50 razy.

10. Okresy karencji

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 120 godzin
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni
Konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i na etykiecie fiolki po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
3220/22

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu 1), zamykana korkiem z gumy bromobutylowej 1 aluminiowym
kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

09/2025

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.

Metgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl
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