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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Metaxx 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg

Substancje pomocnicze:
Sodu benzosesan (E211) 1,5 mg

Zawiesina doustna; zotta lub jasnozotta.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu przy ostrych i przewlektych zaburzeniach mie$niowo-szkieletowych
u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub karmigcych.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami zotadka i jelit, takimi jak podraznienie i krwvawienie, zaburzong
funkcja watroby, serca lub nerek oraz zaburzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg. Nie stosowac u pséw w wieku ponizej 6 tygodni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem, poniewaz istnieje
u nich ryzyko nasilenia toksycznego dziatania na nerki.

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego dla psoéw nie nalezy stosowac u kotéw, poniewaz nie jest
on przeznaczony do stosowania o zwierzat tego gatunku. W przypadku kotow, nalezy stosowac¢ produkt
Metaxx 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw i kawii domowych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Meloksykam i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogg powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym. Po uzyciu produktu umy¢ rece.

W razie przypadkowego potknigcia produkt moze powodowaé objawy ze strony uktadu pokarmowego,
takie jak nudnosci i bol zotgdka. Zachowacé ostroznos$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia
przez dziecko. Nie pozostawia¢ napetionej strzykawki bez opieki. Wszelkie pozostatosci karmy
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zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy niezwtocznie wyrzuci¢, a miske starannie umy¢.
Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocié¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowa¢ u zwierzat w cigzy lub karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne NLPZ, diuretyki, antykoagulanty, antybiotyki aminoglikozydowe i substancje tatwo wiazace si¢ z
biatkami moga konkurowa¢ o wigzanie i powodowa¢ dziatania toksyczne. Meloksykamu nie wolno
podawac w skojarzeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Wstepne leczenie lekami przeciwzapalnymi moze powodowaé wystapienie dodatkowych zdarzen
niepozadanych lub ich nasilenie i w zwigzku z tym nalezy przestrzega¢ zasady niepodawania takich
weterynaryjnych produktéw leczniczych przez co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia.
Rozwazajac dtugos$¢ okresu bez podawania lekow nalezy jednak wzigé pod uwage wlasciwosci
farmakologiczne uzywanych wczesniej produktow leczniczych.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy rozpoczaé leczenie objawowe.

Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy:
Czestos¢ Zdarzenie niepozadane
Bardzo rzadko Utrata taknienia?, letarg®;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | wymioty?!, biegunka?, krew w kale
wlaczajac pojedyncze raporty): (utajona)t, krwawa biegunka, wrzody

uktadu pokarmowego ;
niewydolno$¢ nerek?;
podwyzszone stezenie enzymow
watrobowych.

1 Zdarzenia niepozadane typowe dla NLPZ

Wymienione zdarzenia niepozadane wystgpuja zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkoéw maja charakter przejsciowy i zanikaja po zakonczeniu leczenia, ale niekiedy mogg by¢
powazne lub zagraza¢ zyciu.

Jesli wystapig zdarzenia niepozadane, nalezy przerwac leczenie i zwrocic¢ si¢ o porade do 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 réwniez
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zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

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 sposéb podania
Podanie doustne.

Dawkowanie

Rozpoczegcie leczenia polega na podaniu pojedynczej dawki 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata
pierwszego dnia. Leczenie nalezy kontynuowac, podajac raz na dobe (co 24 godziny) doustng dawke
podtrzymujaca 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata.

W przypadku dtuzszego leczenia, gdy zostanie zaobserwowana odpowiedz kliniczna (po > 4 dniach),
dawke weterynaryjnego produktu leczniczego mozna dostosowac do najnizszej skutecznej dawki,
odpowiadajacej nasileniu bolu i stanu zapalnego zwigzanego z przewlektymi zaburzeniami migsniowo-
szkieletowymi, ktore mogg zmieniac si¢ w czasie.

Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ zwykle w ciggu 3- 4 dni. Jesli nie nastapi poprawa kliniczna,
leczenie nalezy przerwac najp6zniej po 10 dniach.

Droga i spos6b podania
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ albo zmieszany z karma, albo bezposrednio doustnie
przy uzyciu strzykawki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Szczegdlng uwage nalezy poswigci¢ doktadnosci dawkowania. Przed uzyciem potrzasna¢ butelka,
unika¢ wprowadzania zanieczyszczen w czasie stosowania.

Zawiesing mozna podawac za pomocg strzykawki z podziatka, dotaczonej do opakowania.
Strzykawka pasuje do zakraplacza w butelce i jest zaopatrzona w skale w kg masy ciata, skala ta
odpowiada dawce podtrzymujacej 0,1 mg/kg masy ciala. A zatem do rozpoczecia terapii pierwszego
dnia potrzebna bedzie ilos¢ odpowiadajgca podwojnej dawce podtrzymujace;.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
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12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr:

Pudelko tekturowe zawierajace jedng butelkg z HDPE z lgcznikiem do strzykawki z LDPE, zamknigtg
polipropylenowg zakretka.
Polipropylenowa strzykawka dozujgca o pojemnosci 3 ml.

Wielkos¢ opakowan:

5 ml (w butelce o pojemnosci 10 ml)
10 ml

25 ml

50 mi

125 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Tel: +31 (0) 348 416945

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

18



Holandia

17.

Inne informacje
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