CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Metaxx 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, $win, psow i kotow.

Metaxx 5 mg/ml solution for injection for cattle, pigs, dogs and cats (BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES,
FR, HR, HU, IE, IT, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI)

Metaxx Vet 5 mg/ml solution for injection for cattle, pigs, dogs and cats (FI, IS, SE)

Mexxam Vet 5 mg/ml solution for injection for cattle, pigs, dogs and cats (AT, DK, EE, LT, LV, NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny (E1510) 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Klarowny, z6tty roztwor, bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta i mtode bydto), $winie, psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z

odpowiednig antybiotykoterapia, w celu zmniejszenia objawoéw klinicznych. Zmniejszenie objawow
klinicznych biegunki w polaczeniu z odpowiednia, doustng terapia nawadniajaca u cielat w wieku
powyzej pierwszego tygodnia Zycia i u mlodego bydta przed okresem laktacji. W celu u$mierzenia
bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego towarzyszgcego drobnym zabiegom chirurgicznym na tkankach
miekkich - takim jak kastracja.

Psy:

Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach miekkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohisterektomii i po drobnych zabiegach

chirurgicznych na tkankach migkkich.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z ograniczong wydolno$cig watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi lub u zwierzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak
podraznienie i krwawienie.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej pierwszego tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ u $win w wieku ponizej drugiego dnia zycia.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotdw o masie ciata ponizej 2 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Podanie prosiectom produktu leczniczego weterynaryjnego przed zabiegiem kastracji zmniejsza bol
pooperacyjny. Aby uzyskac zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego potrzebne jest
rownoczesne podanie odpowiedniego srodka znieczulajacego/uspokajajacego.

W celu osiagnigcia najlepszego efektu zmniejszajacego bol pooperacyjny produkt leczniczy
weterynaryjny powinien by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, nalezy przerwac leczenie i zasiggnaé porady lekarza
weterynarii.

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

Podczas znieczulenia monitorowanie stanu pacjenta i stosowanie leczenia ptynami powinno by¢
standardowg praktyka.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Meloksykam i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NSAIDs) moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAIDs) powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzykniecia nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Ze wzgledu na ryzyko przypadkowego samowstrzykniecia i znanych, niekorzystnych efektow NLPZ i
innych inhibitorow prostaglandyn na cigz¢ i/lub rozwdj zarodka i ptodu, produkt ten nie powinien by¢
podawany przez kobiety w cigzy lub kobiety starajace si¢ zajs¢ w ciaze.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie jak
spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy
nerek, byly bardzo rzadko zglaszane w ramach badania bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu
do obrotu.



W bardzo rzadkich przypadkach biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, byty zglaszane w ramach badania
bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu. Dziatania te pojawiaja si¢ z reguty w
pierwszym tygodniu leczenia, maja w wigkszosci przypadkow charakter przejsciowy i zanikajg po
przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ciezkich
komplikacji.

U bydta, w badaniach klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono wystgpowanie jedynie
lekkiego, przej$sciowego obrzeku w miejscu wstrzyknigcia u mniej niz 10% leczonego bydta.

Dane dotyczace bezpieczenstwa uzyskane po wprowadzeniu do obrotu wykazatly wystepowanie
bardzo rzadkich przypadkow reakcji anafilaktycznych, ktoére moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i
nalezy je leczy¢ objawowo.

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

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Bydto: moze by¢ stosowany w okresie cigzy,
Swinie: moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u psow i
kotow nie zostalo okreslone (patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe $rodki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko moga dziata¢ konkurencyjnie w
odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego.

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

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U
zwierzat o zwickszonym ryzyku anastezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne
lub podskorne podanie ptynéw nawadniajacych. Przy rownoczesnym stosowaniu NSAID podczas
znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Wstepne leczenie produktami przeciwzapalnymi moze zwigkszac¢, lub wywota¢ dodatkowe dziatania
niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia nalezy przestrzegaé co najmniej 24
godzinnej przerwy miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych. Dtugosé
tego okresu powinna uwzgledni¢ wlasciwosci farmakokinetyczne uzytego poprzednio produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-migsniowego:

Pojedyncze podanie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/10 kg masy
ciata). Odpowiednia, doustna posta¢ meloksykamu, np. zawiesina lub tabletka, podawana zgodnie z
zaleceniami na etykiecie, moze by¢ zastosowana do kontynuowania leczenia 24 godziny po
wykonaniu wstrzyknigcia.




Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):

Pojedyncze podanie dozylne lub podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciala (t;.

0,4 ml/10 kg masy ciala) przed zabiegiem chirurgicznym, na przyktad podczas wprowadzania do
znieczulenia.

Koty:

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze podanie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg masy
ciata) przed zabiegiem, np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Bydlo:

Pojedyncze podanie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 10,0
ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z antybiotykoterapia lub doustnym leczeniem nawadniajacym,
jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Zaburzenia ruchu:

Pojedyncze podanie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2,0 ml/25 kg masy
ciata). Jesli zachodzi konieczno$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:
Pojedyncze podanie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/5 kg masy
ciata) przed operacja.

Szczegblna uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania, a w szczegolno$ci na uzycie
odpowiedniej wielkosci strzykawki i doktadne okreslenie masy ciala.
Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku. Korek nie moze by¢ nakluwany wigcej niz 50 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11  OKkres(-y) karencji

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe (oksamy).
Kod ATCvet: QM0O1ACO06.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym produktem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu
1 dziatajacym poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotujacym przez to efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgorgczkowy. Meloksykam zmniejsza
nacieki leukocytéw do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang
kolagenem agregacje trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) w wigkszym stopniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

Meloksykam posiada wtasciwosci anty-endotoksyczne, ktore zostaty wykazane hamowaniem
produkcji tromboksanu B2 wywotanej podaniem endotoksyny E.coli u cielat i §win.



5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskornym, meloksykam jest catkowicie dostgpny biologicznie, a maksymalne
srednie stezenie w osoczu krwi wynosi 0,73 pg/ml u pséw i 1.1 pg/ml u kotdéw i osiagane jest
odpowiednio po ok. 2,5 godzinach lub 1,5 godzinach po podaniu.

Po jednokrotnym wstrzyknigciu podskoérnym meloksykamu u mtodego bydta w dawce 0,5 mg/kg,
warto$¢ Cmax Wynosi 2,1 pg/ml i jest osiggana po 7,7 godzinach.

Po jednokrotnym wstrzyknigciu domi¢sniowym meloksykamu u §win w dawce 0,4 mg/kg, wartosé
Crax wynosi od 1,1 do 1,5 pg/ml i jest osiggana po 1 godzinie od podania.

Dystrybucja
W przedziale dawki leczniczej u pséw 1 kotéw istnieje zaleznos$¢ liniowa miedzy podang dawka a

koncentracjg meloksykamu w osoczu krwi.

Ponad 97% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u
psow i 0,09 I/kg u kotow.

Najwyzsze stezenia meloksykamu obserwuje si¢ w watrobie i nerkach. Porownywalnie niskie stezenia
wykrywane sa w migéniach szkieletowych i w tkance thuszczowe;.

Metabolizm

U psow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i jest wydalany gtownie z
76%cig, podczas gdy w moczu zawarte sg tylko §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitow polarnych.
Wszystkie glowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.

U kotéw meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtéwnie z
z0lcia, w moczu zawarte sg tylko sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Pig¢ metabolitow
meloksykamu zostato wykrytych jako nieaktywne farmakologicznie. Meloksykam metabolizowany
jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych metabolitow. Podobnie jak w
badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gtéwna droga bioprzemiany meloksykamu jest
oksydacja.

U bydta meloksykam jest stwierdzany gldwnie w osoczu krwi i jest rowniez wydalany glownie z
mlekiem i zo6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilo$ci substancji macierzyste;.

U $win meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. Z61¢ i mocz zawieraja tylko $ladowe
iloéci substancji macierzystej. Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej
i do kilku metabolitow polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtdéwne metabolity sa farmakologicznie nie
aktywne.

Eliminacja

U psow okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki jest wydalane
z kalem, a pozostata czg$¢ z moczem.

U kotow okres pottrwania w fazie eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecno$é
metabolitow substancji czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki
proces wydalania. 21% podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2% jako
niezmieniony meloksykam, 19% jako metabolity), a 79% dawki wydalane jest z katem (49% jako
niezmieniony meloksykamu, 30% jako metabolity).

Okres pottrwania w fazie eliminacji meloksykamu u mtodego bydta po podaniu podskérnym wynosi
26 godzin.

U $win po podaniu domigsniowym $redni okres potrwania w fazie eliminacji w osoczu krwi wynosi
w przyblizeniu 2,5 godziny. Okoto 50 % podawanej dawki jest eliminowane z moczem a pozostata
cze$¢ z katem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny lub Etanol 96%
Poloksamer 188

Sodu chlorek

Glicyna

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Glikofurol

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej i uszczelniona
aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 20 ml produktu

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca S0 ml produktu

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 100 ml produktu

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 250 ml produktu

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



