B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metaxx 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, Swin, psow i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

lub

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metaxx 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, §win, psow i kotow

Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:

Substancja aktywna:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny (E1510) 150 mg

Klarowny, z6lty roztwér, bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

odpowiednig antybiotykoterapia, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednia doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej pierwszego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.
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Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego towarzyszacego 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 miekkich.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow i kotow ciezarnych lub w okresie laktacji.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

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

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W bardzo rzadkich przypadkach, biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, byly 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 stosowania po wprowadzeniu do obrotu wykazaly wystepowanie
bardzo rzadkich przypadkow reakcji anafilaktycznych, ktoére moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i
ktore nalezy 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, wiaczajac pojedyncze raporty).
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mtode bydto), Swinie, psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Psy:

Schorzenia ukladu kostno-miesniowego:

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 ciata) przed zabiegiem chirurgicznym, na przyktad podczas wprowadzania do
znieczulenia.

Koty:

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego:

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

Bydlo:

Pojedyncze podanie podskoérne 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
ciala). Jesli zachodzi konieczno$¢, powtorne 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.

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadnos¢ dawkowania, a w szczegolnosci na uzycie
odpowiedniej wielkosci strzykawki i doktadne okreslenie masy ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
Korek nie moze by¢ naktuwany wigcej niz 50 razy.

18



10. OKRES(-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.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i butelce po terminie wazno$ciEXP. Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego
dnia tego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 przeciwbolowego.

Podanie prosietom 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 zmniejszajagcego bdl pooperacyjny produkt leczniczy
weterynaryjny powinien by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, nalezy unikaé 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 $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesno$¢. Meloksykam i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowaé nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku przypadkowego samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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

Cigza i laktacja:
Bydlo: moze by¢ stosowany w okresie ciazy,

Swinie: moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u psow i
kotow nie zostalo okreslone (patrz ,,Przeciwwskazania”).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID), §rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko mogg 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 srodkami przeciwzakrzepowymi.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U
zwierzat o zwigkszonym ryzyku anastezjologicznym (np. starsze zwierzgta) nalezy rozwazy¢ dozylne
lub podskorne podanie ptyndow nawadniajgcych. Przy réwnoczesnym stosowaniu NSAID podczas
znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Wstepne leczenie produktami przeciwzapalnymi moze zwigkszaé, lub wywota¢ dodatkowe
dziatania niepozadane.

Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzega¢ co najmniej 24 godzinnej przerwy
miegdzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych. Dlugo$¢ tego okresu powinna
uwzgledni¢ wlasciwosci farmakokinetyczne uzytego poprzednio produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego
odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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 fiolka zawierajaca 100 ml produktu

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 250 ml produktu

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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