B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metaxx 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, §win i koni.

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 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni.
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

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

Klarowny, z6tty roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajacg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapia antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.
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Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i1 zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednia terapia antybiotykowsa.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Patrz rowniez rozdziat ,,Specjalne ostrzezenia — cigza”

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcjg 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.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

U koni, w pojedynczych przypadkach w badaniach klinicznych, obserwowano przejsciowy obrzgk w
miejscu wstrzykniecia, zanikajacy samoistnie.

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

Czgstotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
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Bydto:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].

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

Swinie:

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

2,0 ml/ 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa, jesli jest to wskazane.
Jesli zachodzi konieczno$¢, powtérne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

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

W celu ograniczenia reakcji zapalnej 1 bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna zastosowa¢ odpowiednig terapi¢ doustng zawierajacg 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 wigcej niz 50 razy.

10. OKRES(Y) KARENCJI

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

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Brak specjalnych srodkéw
ostroznosci dotyczacych przechowywania. Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania:

28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i na etykiecie fiolki (Termin wazno$ci/EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie u cielat produktu leczniczego weterynaryjnego na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia
poroza zmniegjsza 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.
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Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ 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 wskazywac na konieczno$é
wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos¢. Meloksykam i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NSAID) mogg powodowaé nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna 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 inhibitoro6w prostaglandyn na ciaz¢ i/lub rozwdj zarodka i ptodu, produkt ten nie powinien by¢
podawany przez kobiety w cigzy lub kobiety planujace cigzg.

Ciaza i laktacja:

Bydlo i §winie: mozna uzywac podczas cigzy i laktacji
Konie: Nie stosowac¢ u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego
odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15. INNE INFORMACJE

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

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 50 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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