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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Metaxx 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. Sklad
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 15,0 mg

Substancje dodatkowe:
Sodu benzoesan (E211) 1,5 mg

Zawiesina doustna.
Z6tta lub jasnozotta zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Konie
4. Wskazania lecznicze

Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych chorobach uktadu mig¢$niowo-
szkieletowego koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy w ciazy lub karmigcych.

Nie stosowac u koni z objawami choréb przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z zaburzona wydolno$cig watroby, serca lub nerek oraz ze stanami krwotocznymi.
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancjg¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza. Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6. tygodni zycia.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Unika¢ stosowania u koni odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym ci$nieniem krwi
ze wzgledu na ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Meloksykam i inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowac¢ reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ narazenia drogg doustng, w tym kontaktow typu reka-usta. Umy¢ rece po uzyciu.
Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.



Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie oczu. W przypadku kontaktu
z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Meloksykam moze wywiera¢ szkodliwy wplyw na przebieg ciazy i (lub) rozw¢6j zarodka i ptodu.
Unika¢ narazenia poprzez skore, w tym kontaktow typu reka-usta. Kobiety w cigzy lub starajace sig
zaj$¢ w cigze powinny stosowac nieprzepuszczalne rekawice podczas podawania tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cigza i laktacja:
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac¢ facznie z glikokortykosteroidami innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi
lub lekami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko Biegunka*

) Utrata apetytu

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Letarg

zwierzat, wlaczajac pojedyncze B6l brzucha

raporty): Zapalenie jelita grubego
Pokrzywka
Reakcja anafilaktyczna**

* Biegunka, zwigzana zwykle z NLPZ, byta bardzo rzadko obserwowana w badaniach klinicznych.
Ten objaw kliniczny byl odwracalny

**Reakcje rzekomoanafilaktyczne, ktore moga by¢ ciezkie (w tym $miertelne) po wprowadzeniu
leku do obrotu obserwowano bardzo rzadko i nalezy je leczy¢ objawowo.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
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Podanie doustne.

Podawac po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej w dawce 0,6 mg/kg (=
0,04 ml/kg) masy ciata, raz na dobe, przez okres do 14 dni. W przypadku mieszania
weterynaryjnego produktu leczniczego z pokarmem, przed karmieniem nalezy go doda¢ do
niewielkiej ilo$ci pokarmu.

Zawiesing nalezy podawac za pomoca strzykawki dotaczonej do opakowania. Strzykawka pasuje do
otworu wyskalowanej butelki wskazujacej objetos¢ zawiesiny odpowiadajacej dawce

podtrzymujacej (czyli 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciala).

Aby zapewni¢ podawanie prawidlowej dawki, nalezy mozliwie jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata.

Przed uzyciem wstrzasa¢ energicznie przez okoto 60 sekund.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zamkna¢ butelke, zaktadajac nakretke, umyc¢
strzykawke odmierzajacg ciepta wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadoéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
3252/23

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelkg o pojemnosci 125 ml i strzykawka dozujaca o pojemnosci 24 ml.
Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 336 ml i strzykawka dozujaca o pojemnos$ci 24 ml.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
12-05-2025

Szczegdlowe informacje na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne 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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

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

Metgiewska 18

20-234 Lublin, Poland

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17. Inne informacje
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