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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Metaxx 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni (BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT,
LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Metaxx Vet 15 mg/ml oral suspension for horses (FI, IS, SE)

Mexxam Vet 15 mg/ml oral suspension for horses (AT, DK, EE, LT, LV, NO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 15,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan (E211) 1,5 mg

Glicerol

Sacharyna sodowa

Ksylitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Guma ksantan

Kwas cytrynowy jednowodny

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

Zawiesina doustna.
Z6tta lub jasnozotta zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego koni.

3.3 Przeciwwskazania




Nie stosowac u klaczy w cigzy lub karmiacych.

Nie stosowaé u koni z objawami chor6b przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z zaburzong wydolno$cig watroby, serca lub nerek oraz ze stanami krwotocznymi.
Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza. Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6. tygodni zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki 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.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzgtom:

Meloksykam i inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowa¢ reakcje
nadwrazliwo$ci (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unikaé narazenia drogg doustng, w tym kontaktéw typu rgka-usta. Umy¢ rece po uzyciu.
Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarskg oraz udostepni¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Meloksykam moze wywiera¢ szkodliwy wplyw na przebieg ciazy i (lub) rozwdj 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 rgkawice podczas podawania tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo rzadko Biegunka*
) Utrata apetytu

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Letarg

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Bo6l brzucha

raporty): Zapalenie jelita grubego
Pokrzywka
Reakcja anafilaktyczna™*

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

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

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggng¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzefi niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
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posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji. Badania laboratoryjne u bydta
nie dostarczyly zadnych dowoddéw na dziatanie teratogenne, toksyczne dla ptodu lub toksyczne dla
samic.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ tacznie z glikokortykosteroidami innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi
lub lekami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Drogi podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawa¢ 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 ilosci 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 ciata).

Aby zapewni¢ podawanie prawidlowej dawki, nalezy mozliwie jak najdoktadniej okresli¢ masg
ciala.

Przed uzyciem wstrzgsac¢ energicznie przez okoto 60 sekund.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zamkna¢ butelke, zaktadajgc nakretke, umy¢
strzykawke odmierzajacg ciepla woda i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas stosowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

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



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO1ACO06.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy oksamu i
dziatajgc poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytéw w tkankach
objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang kolagenem agregacje
trombocytow. Meloksykam ma rowniez whasciwoscei antyendotoksyczne, poniewaz wykazano, ze
hamuje wytwarzanie tromboksanu B2 indukowanego przez dozylne podawanie endotoksyny E. coli
cieletom i Swiniom.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchianianie

Gdy weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z zalecanym schematem
dawkowania, biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 98%. Maksymalne stezenia w
osoczu krwi osiggane sg po ok. 5-6 godzinach. Wspdtczynnik akumulacji 1,08 sugeruje, ze
meloksykam nie kumuluje si¢ przy codziennym podawaniu.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi

0,12 I/kg.

Metabolizm

Metabolizm jest jakosciowo podobny u szczuréw, mini-§win, ludzi, bydta i $win mimo istniejgcych
iloéciowych roéznic. Gtdwnymi metabolitami wystepujacymi u wszystkich gatunkéw byly metabolity

5-hydroksy- i 5-karboksy oraz metabolit oksalylowy. Metabolizm u koni nie byt badany. Wszystkie
gtowne metabolity okazaly si¢ nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja

Okres poftrwania w fazie eliminacji meloksykamu wynosi 7,7 godziny.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnoscei, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci i polipropylenowa strzykawka dozujaca.

Wielkos¢ opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelkg o pojemnosci 125 ml i strzykawka dozujaca o pojemnosci 24 ml.
Pudetko tekturowe z 1 butelkg o pojemnosci 336 ml i strzykawka dozujaca o pojemnosci 24 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczgcymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland BV

T NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijnej bazie
danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




