CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Metaxx 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

Metaxx 20 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR,
HR, HU, IE, IT, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI)

Metaxx Vet 20 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (FI, IS, SE)

MexxamVet 20 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (AT, DK, EE, LT, LV, NO)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol bezwodny lub Etanol 96% (E1510) 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

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 doustna terapia
nawadniajgcg u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

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 wspomagajgce posocznicy i toksemii poporodowej (zespol mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykows.

Konie:
W celu ograniczenia reakcji zapalnej 1 bolu podczas ostrych i1 przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy morzyskach u koni.



4.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong 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 substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw 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 usunig¢cia poroza. W celu uzyskania
wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego leku przeciwbdolowego.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia 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 koniecznosé
wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Meloksykam i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NSAID) moga powodowa¢ nadwrazliwos$¢ (reakcje alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

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

Ze wzgledu na ryzyko przypadkowego samowstrzyknigcia i znane dziatania niepozadane NSAID i
innych inhibitorow prostaglandyn na ciaz¢ i/lub rozwdj zarodka i ptodu, produkt ten nie powinien by¢
podawany przez kobiety w ciazy lub kobiety planujace ciaze.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

U bydta, w badaniach klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono wyst¢powanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku w miejscu wstrzyknigcia u mniej niz 10 % leczonego bydta.

U koni, w pojedynczych przypadkach w badaniach klinicznych, obserwowano przejsciowy obrzek w
miejscu wstrzyknigcia, zanikajacy samoistnie.

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



Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dzialanie(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).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].

2,5 ml/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapiag antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2.0 ml/
100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:

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

W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna zastosowac odpowiednig terapi¢ doustna zawierajgca meloksykam,
podawang zgodnie z zaleceniami na etykiecie. Podawa¢ po 24 godzinach od wykonania
wstrzyknigcia.

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

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

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

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni, mleko: 120 godzin

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni

Konie: 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, niesterydowe (oksamy).
Kod ATCvet: QMO1ACO6.

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy 1 przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje rdwniez zlepianie si¢ trombocytow wywolane obecnoscig kolagenu.

Meloksykam posiada rowniez dziatanie przeciwendotoksyczne, poniewaz hamuje synteze
tromboksanu B,, wywotang podaniem endotoksyny E-coli u cielat, krow w laktacji oraz swin

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto$ci Cpax
wynoszace 2,1 pg/mli 2,7 pg/ml sa osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mlodego bydta i po

4 godzinach u krow w okresie laktacji.

U $win, po dwdch wstrzyknieciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ Crmax
wynoszaca 1,9 pg/ml jest osiagana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza. Najwyzsze st¢zenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Poréwnywalnie niskie st¢zenia wykrywane sa w migsniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i z6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilo$ci substancji macierzystej. U swin zot¢
i mocz zawierajg tylko sladowe ilo$ci substancji macierzyste;.

Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowe;j i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtdwne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja
Okres pottrwania w fazie eliminacji meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u
miodego bydta i 17,5 godziny u krow w okresie laktacji.

U $win po podaniu domig$niowym $redni okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres péttrwania meloksykamu w fazie eliminacji wynosi 8,5 godzin.
Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata czgs¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny lub Etanol 96% (E1510)
Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicyna



Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)
Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi 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:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



