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CALIER’

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PLUSET 500 j.m./500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan dla bydta

PLUSET vet 500 IU/500 IU Powder and solvent for solution for injection
for bovine [Fi]

PLUSET 500 1U/500 IU Powder and solvent for solution for injection
Follicle stimulating hormone (FSHp), Luteinizing hormone (LHp) [DE]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna fiolka liofilizowanego produktu zawiera:
Substancje czynne:

— Hormon folikulotropowy (FSHp) 500 j.m.
- Hormon luteinizujgey (LHp) 500 j.m.
Jedna fiolka rozpuszczalnika zawiera:

— Chlorokrezol 0,021g

— Jatowa, wolna od pirogenéw sél fizjologiczna do.... .2lmg

1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera:
Substancje czynne:

— Hormon folikulotropowy (FSHp) 50 j.m.
- Hormon luteinizujgey (LHp) 50 j.m.
Substancje pomocnicze:

= Chlorokrezol

Tmg

— Jatowa, wolna od pirogenéw sol fizjologiczna do....re Tml

Wykaz wszystkich substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Biata lub prawie biata granulka i klarowny i bezbarwny rozwor.

4.5ZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1Docelowe gatunkizwierzqt

Bydlto (dojrzate ptciowo samice)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegéinych docelowych gatunkéw
zwierzqgt

Indukcja superowulacji u dojrzatych ptciowo jatdwek lub krow

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub
na dowolng substancje pomocniczq.

Nie stosowaé u samcow i niedojrzatych ptciowo samic bydita.

Patrz punkt 4.7.

4.4 specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow
zwierzgt

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt

W celu indukcji superowulacji o odpowiedniej odpowiedzi powinny by¢
zastosowane nastepujqce zalecenia dotyczgce stosowania tego
produktu:

a.Przed rozpoczgciem leczenia tym produktem, dawczyni musi przejs¢
co najmniej jeden normalny cyklu rujowy.

b. Gdy rozpoczyna sig leczenie tym produktem, dawczyni nie powinna
wykazywaé zadnych objawoéw klinicznych choroby. Badanie jajnika
powinno potwierdzi¢ obecnos¢ funkcjonalnego ciatka zottego i brak
jakichkolwiek stanéw patologicznych, takich jak: zwyrodnienia
torbielowate jajnika lub zrosty na jajnikach.

c.Leczenie nalezy rozpoczg€ miedzy 9. a 12. dniem cyklu rujowego
(najlepsze wyniki uzyskuje sie zwykle 11 dnia).

d.60 iflub 72 godziny po rozpoczeciu leczenia wywotujgcego
superowulacje, nalezy poda¢ w dawce luteolitycznej, domigsniowo
prostaglandyne Faa lub jej analog,

e. Faza stojgca (obecny odruch tolerancii) rui pojawia sie 40-48 godzin
po podaniu prostaglandyny, a zabieg inseminaciji z uzyciem wysokiej
jakosci nasienia powinien by¢ wykonany 12 godzin od pojawienia sie
fazy stojgcej rui oraz powtdrzony 12 godzin pozniej.

f. Po niechirurgicznym pozyskaniu zarodkéw w 7 dniu, zaleca sige podac
zwierzgtom ponownie prostaglandyny, aby zapewni¢ szybkie
wystgpienie rui. Jesli nie, to zwierzeta, po 4 tygodniach, powinny zostac
przebadane, w celu upewnienia sig, ze zostata przywrécona normalna
aktywno$¢ jajnikbw. Inseminowa¢ mozna w pierwszej rui
po superowulagji, ktéra normalnie pojawia sie po 28 dniach.

g. Skutki powtarzanego leczenia z uzyciem produktu przez dtuzszy okres
czasu nie zostaty poddane ocenie dla wszystkich mozliwych

schematéw leczenia. Dlatego zaleca sig, aby produkt nie byt
stosowany wiecej niz dwa razy do wywotania superowulacji. Powinno
sig pozwoli€ na wystgpienie przynajmniej jednego naturalnego cyklu
rujowego pomiedzy dwoma wywotywanymi superowulacjami.

h.Odstep od wycielenia do rozpoczecia wywotywania superowulacji
powinien wynosi¢ co najmniej 3 miesigce.

i. Moze wystgpowac indywidualna zmienno$¢ odpowiedzi w zaleznosci

od wieku, rasy, statusu reprodukcyjnego.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajgeych produkt leczniczy

weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac dziatanie hormonalne
u kobiet i by¢ szkodliwe dla nienarodzonych dzieci. Aby unikng¢
samoiniekcji nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu.
Kobiety w cigzy lub kobiety, u ktérych ciqzy nie mozna wykluczyc,
po przypadkowej samoiniekcji powinny niezwtocznie zwroci¢ sie
o pomoc lekarskqg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie produktu.

4.6 Dziatania niepozgdane (czestosé i stopief nasilenia)

Nieznaczne obnizenie wydajnosci mleczne;j.

Po zastosowanym leczeniu mozliwe jest op6znienie pojawienia sie rui.
Wskutek indukcji superowulaciji mogq tworzyc sie torbiele jajnikowe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac w okresie cigzy.

Podczas rui z indukowangq superowulacjq (tak jak podczas innych
cykléw rujowych) obserwowano nieznaczne obnizenie mlecznosci,
jednak w ciggu 2 tygodni ogdlna wydajnos¢ osigga poziom sprzed
leczenia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Rozpusci¢ zawartos¢ kazdej fiolki produktu liofilizowanego w 10,5 ml
rozpuszczalnika. Nalezy zachowa¢ metody aseptyczne podczas
rozpuszczania zawartosci i oprézniania fiolki z porcji roztworu.
Przed kazdym wprowadzeniem sterylnej igty zamkniecie fiolki nalezy
odpowiednio oczysci¢ i zdezynfekowac.

Podczas rozpuszczania delikatnie mieszac.

Produkt jest przeznaczony wytqcznie do podania poprzez wstrzykniecia
domieséniowe.

Do indukcji superowulaciji
harmonogram leczenia:
Catkowita zalecana dawka wynosi od 800 do 1000 jm. — podawana w ciggu

u kréow zalecany jest nastepujgcy

4 do 5 dni w dawkach zmniejszajgceych sie. Ze wzgledu na wystepujgce
réznice miedzy zwierzgtami oraz biorqgec pod uwage rase, wiek i statusu
reprodukcyjny plan dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac.
Dla jatowek i krow typu miesnego zalecana jest dawka catkowita 800 jm..
Dla kréw mlecznych, biorgc pod uwage wiek, ilos¢ przebytych porodow
i wydajnos¢ mleczng dawke mozna zwigkszy€ do 1000 jm.



Zalecany harmonogram dla 800 .m. podawane w ciggu 4 dni:

08.00godz. | 30mlim. | (150 jm. FSH +150 jm. LH)
Dzien 1*

20.00 godz. | 30mlim. | (150 jm. FSH + 150 jm. LH)

08.00 godz. 25 mlim. (125 jm. FSH + 125 jm. LH)
Dzien 2

2000godz. | 25mlim. | (125 im. FSH + 125 jm. LH)

08.00 godZz. 15 mlim. (75 jm. FSH + 75 jm. LH)

Dzien 3**

20.00 godz. 15 miim. (75 jm. FSH + 75 jm. LH)

08.00 godz. 10 mlim. (50 jm. FSH + 50 jm. LH)
Dzien 4

20.00 godz. 10 mlim. (50 jm. FSH + 50 jm. LH)

Zalecany harmonogram dla 1000 jm. podawane w ciqgu 5 dni:

08.00godz. | 30miim. | (150 jm. FSH + 150 jm. LH)
Dzien 1*
20.00godz. | 30mlim. | (150 im. FSH + 150 jm. LH)
08.00godz | 25miim. | (125jm. FSH + 125 jm. LH)
Dzien 2
2000godz. | 25mlim. | (125 im. FSH + 125 jm. LH)
08.00 godz. 2mlim. (100 jm. FSH + 100 jm. LH)
Dzien 3**
20.00 godZz. 2mlim. (100 jm. FSH + 100 jm. LH)
08.00 godZz. 15 mlim. (75 jm. FSH + 75 jm. LH)
Dzien 4
20.00 godz. 15 mlim. (75 jm. FSH + 75 jm. LH)
08.00 godz. 1miim. (50 jm. FSH + 50 jm. LH)
Dzien 5
20.00 godz. Imlim. (50 jm. FSH + 50 jm. LH)

* Odpowiada 11. dniowi cyklu rujowego.

** 60 i (lub) 72 godziny po rozpoczeciu leczenia wywotujgcego
superowulacje powinna by¢ podana domigsniowo dawka luteolityczna
prostaglandyne Faa

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

Nie jest wskazane przekracza¢ maksymalng zalecang dawke. Wysokie
dawki FSH i LH mogq powodowaé obnizenie wskaznika zaptodnienia, co
skutkuje wzrostem iloSci niezaptodnionych zarodkow.

4.1 0kres (-y) karenciji

Krowy: tkanki jadalne: zero dni,

mleko: zero godzin.

5. WEASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu
ptciowego: gomadotropiny.

Kod ATCvet: QGO3GA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

FSHiLH pochodzgce od $win sq glikoproteinami wydzielanymi z przedniego
ptata przysadki pod wptywem uwalnianej z podwzgdrza GnRH. Biatka te
sktadajq sie z podjednostek alfa i beta; specyficznos¢ biologiczng
warunkuje podjednostka beta (masa czgsteczkowa = 27000 — 34000).

FSH i LH stymulujg normalne funkcje gonad i wydzielanie hormonéw
ptciowych u samcow i samic ssakow.

U kobiet, w trakcie normalnego cyklu jajnikowego, FSH pobudza rozwoj
i dojrzewanie pecherzykdw Graafa i komorki jajowej. Pecherzyki
odpowiadajg za zwigkszone wydzielanie estrogendw z komorek warstwy
wewnetrznej ostonki pecherzyka, ktéry w potowie cyklu, poprzez
mechanizm sprzezenia zwrotnego, stymuluje wydzielanie przysadkowego
LH. Zwigkszone wydzielanie estrogendw i LH z przysadki powoduje
peknigcie pecherzyka prowadzgc do owulacji. Nastepnie pecherzyk
przeksztatca sie w ciatko z6tte wydzielajgce progesteron.

Poprzez podawanie produktow zawierajgcych egzogenne gonadotropiny
FSH iLH mozliwe jest zwigkszenie liczby owulacji. Przypuszcza sig, ze podawanie
egzogennych gonadotropin zwieksza liczbe pecherzykéw antralnych
i zmniejsza liczbe pecherzykach atrezyjnych. Dla potrzeb superowulaciji
wymagane jest wiasciwy stosunek FSH/LH i odpowiedni harmonogram
leczenia. Gdy FSH stymuluje wzrost pecherzykéw, do uzyskania mnogiej
owulacji niezbedne jest minimalne stezenie LH. Chociaz stosunek
bioaktywnosci FSH/LH w produkcie jest utrzymany na poziomie 1: 1, z powodu
krotkiego okresu pottrwania LH pochodzgcego od $wif, to aktywnosé
produktu dotyczy gtéwnie stymulacii dojrzewania pecherzykow.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Gonadotropiny FSH i LH maijg, z niewielkimi tylko réznicami, poréwnywalne
struktury molekularne u wszystkich gatunkow ssakdéw. W konsekwencji
naturalnie wystepujgce FSH i LH pochodzenia Swinskiego bedqg
metabolizowane i wydalane odpowiednio jak endogenne
gonadotropiny.

Endogenne, jak i egzogenne FSH i LH sq usuwane z organizmu gtownie
przez nerki. Losy nerkowe hormonow glikoproteinowych to filtracja
ktebuszkowa, nastepnie, albo (a) wydalanie z moczem (gtéwnie w formie
niezmienionej), lub (b) rozktad w komérkach kanalika kretego | rzedu
(proksymalnego). Przesqgczony hormon ulega reabsorpcji (internalizacii
przez endocytoze) i jest katabolizowany w lizosomach do oligopeptydow
i wolnych aminokwaséw. Uwolnione aminokwasy poprzez krgzenie
okotokanalikowe wracajq do krwiobiegu.

Kinetyka FSHp i LHp u krow jest przedstawiana, jako krzywa bio-
eksponencijalna z poczgtkowym szybkim czasem eliminacji (ta),
nastepnie powolnym spadkiem (t4R ) we krwi.

Wartosci okresu pottrwania FSHp, okreslony po podaniu pojedynczej
dawki i. v. u dwoch jatéwek, wynoszg odpowiednio 2 % godziny (tha)
oraz 25 % godziny (t4R ). Te wartosci dia LHp to odpowiednio: 40 min i 6
godz.

6.DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego

do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 6 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Roztwoér po rekonstytucji przechowywac i transportowac¢ w stanie

schtodzonym (2°C-8°C) i nie zamrazaé.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnegtrznym.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego

Opakowanie dla liofilizatu:

- Fiolki z bezbarwnego, obojetnego szkta (typu 1) o pojemnosci 10 ml,
zamykane korkami z gumy bromobutylowej i silikonu oraz

aluminiowymi kapslami z zabezpieczeniem typu ,flip off”.
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Opakowanie dla rozpuszczalnika:

- Fiolki z bezbarwnego, obojetnego szkta (typu 1), o pojemnosci 21 mi,
z gumowymi korkami koloru szarego oraz aluminiowymi kapslami
z zabezpieczeniem typu ,flip off”.

— Pudetko tekturowe zawierajgce 2 szklane fiolki o pojemnosci 10 ml
z liofilizowanym produktem i1szklang fiolke z 21 ml rozpuszczalnika.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego

odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy

usung¢ w sposob zgodny z obowiqzujgcymi przepisami.

7.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Plé del Ramassd)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona (Hiszpania)

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
1/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

VET AGRO

TRADING

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:
Metaxx 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw i kawii domowych.

SKtAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kazdy ml zawiera: substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg; substancje pomocnicze: Sodu benzoesan (E211) 15 mg,
Sorbitol ciekty, niekrystalizujgcy, Glicerol, Sacharyna sodowa, Ksylitol, Sodu
diwodorofosforan dwuwodny, Krzemionka koloidalna bezwodna, Guma
ksantan, Kwas cytrynowy jednowodny, Aromat miodowy, Woda
0Czyszczona.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zawiesina doustna; zotta lub jasnozotta.

WSKAZANIA: Koty: tagodzenie lekkich do umiarkowanych bolow
pooperacyjnych oraz stanéw zapalnych po zabiegach chirurgicznych
u kotéw, np. po zabiegach ortopedycznych i w obrebie tkanek migkkich.
tagodzenie bolu i stanu zapalnego przy ostrych i przewlektych zaburzeniach
miesniowoszkieletowych u kotéw. Kawie domowe: tagodzenie lekkich
do umiarkowanych boéléw pooperacyjnych zwigzanych z zabiegami
w obrebie tkanki migkkiej, takimi jak kastracja u samcow.

DROGA PODANIA | DAWKOWANIE: Podanie doustne. Szczegdlng uwage
nalezy poswieci¢ doktadnosci dawkowania. Nie nalezy przekraczac

zalecanej dawki. Dawkowanie: Koty: Bol pooperacyjny i stan zapalny
po_zabiegach chirurgicznych: Po wstgpnym leczeniu odpowiednim,

zatwierdzonym do stosowania u kotow, weterynaryjnym produktem

leczniczym zawierajgcym meloksykam w postaci iniekcji, nalezy

kontynuowac¢ leczenie 24 godziny podzniej produktem Metaxx
zawiesina doustna dia kotéw 0,5 mg/mlw dawce 0,05 mg meloksykamu/kg
masy ciata, tj. 0,1 mi/kg masy ciata. Kolejne dawki mogq by¢ podawane raz
na dobe (co 24 godziny) przez maksymalnie cztery dni. Ostre zaburzenia
miesSniowo-szkieletowe: Rozpoczecie leczenia polega na podaniu
pojedynczej dawki doustnej 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata,

tj. 0,4 mi/kg masy ciata pierwszego dnia. Leczenie nalezy kontynuowag,

podajac raz na dobe (co 24 godziny) doustng dawke 0.05 mg
meloksykamu/kg masy ciata, tj. 0,1 ml/kg masy ciata, dopéki utrzymuie sie
ostry bol i stan zapalny. Przewlekte zaburzenia migéniowo-szkieletowe:

Rozpoczecie leczenia polega na podaniu pojedynczej dawki doustnej 0,1 mg
meloksykamu/kg masy ciata, tj. 0,2 mi/kg masy ciata pierwszego dnia.
Leczenie nalezy kontynuowag¢, podajqc raz na dobe (co 24 godziny)
doustng dawke podtrzymujgeq 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata,
.01 ml/kg masy ciata. Odpowiedz kliniczng obserwuje sie zwykle w ciggu
7 dni. Jesli nie nastgpi poprawa kliniczna, leczenie nalezy przerwac
najpdzniej po 14 dniach. Dawkowanie: Kawie domowe: Bl pooperacyjny
zwigzany 7z zabiegiem chirurgicznym w_obrebie tkanek miegkkich:
Rozpoczecie leczenia polega na podaniu pojedynczej dawki doustnej

0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata, tj. 0,4 mi/kg masy ciata w dniu
1. (przed zabiegiem). Leczenie nalezy kontynuowaé, podajqgc od dnia
2. do dnia 3. (po zabiegu) raz na dobe (co 24 godziny) doustng dawke
0] mg meloksykamu/kg masy ciata, t. 0,2 mi/kg masy ciata.
W indywidualnych przypadkach dawka moze zostac zwiekszona wedtug
uznania lekarza weterynarii do 0,5 mg/kg masy ciata, j. 1 mi/kg masy ciata.
Bezpieczenstwo dawek przekraczajgcych 0,6 mi/kg masy ciata u kawii
domowych nie zostato jednak okreslone. Droga i sposob podania: Produkt
leczniczy nalezy podawag albo zmieszany z karma (koty) albo bezposrednio
doustnie (koty i kawie domowe) przy uzyciu dostarczonej strzykawki I ml
z podziatkg co 0,02 ml. Przed uzyciem potrzgsnq¢ butelkg, unikac¢
wprowadzania zanieczyszczeh w czasie uzycia. Pobra¢ zawiesing w ilosci
odpowiedniej do masy ciata zwierzecia. Dawka 0,05 mg meloksykamu/kg
masy ciata: 0,1 ml/kg masy ciata; Dawka 0,1 mg meloksykamu/kg masy
ciata: 0,2 ml/kg masy ciata; Dawka 0,2 mg meloksykomu/kg masy ciata:
0,4 ml/kg masy ciata.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac u zwierzgt w ciqzy i karmigcych. Nie
stosowac¢ u kotow z zaburzeniami zotqdka i jelit, takimi jak podraznienie
i krwawienie, u zwierzgt z zaburzong czynnosciq watroby, serca lub nerek
oraz zaburzeniami krwotocznymi. Nie stosowa¢ w przypadkach
nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg. Nie stosowac u kocigt w wieku ponizej 6 tygodni. Nie stosowac
u kawii domowych w wieku ponizej 4 tygodni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA: Brak.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne
Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych

gatunkow zwierzgt: Nie stosowac u zwierzgt odwodnionych, z hipowolemig
lub z obnizonym cisnieniem, poniewaz istnieje u nich ryzyko toksycznego
dziatania na nerki. Do stosowanie po zabiegach operacyjnych u kotow
i kawii domowych: Jesli potrzebne jest dodatkowe tagodzenie bolu, nalezy
rozwazy€ zastosowanie multimodalnej terapii przeciwbolowej. Przewlekte
zaburzenia migsniowo-szkieletowe u kotow: Reakcje na diugoterminowq
terapie powinien sprawdza¢ w regularnych odstepach czasu lekarz
dla _oséb podajgecych

Specjalne §rodki ostroznosci

weterynarii.

weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: Meloksykam i inne

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogq powodowaé reakcje
nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unikac
kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Po uzyciu produktu
umyc¢ rece. W razie przypadkowego potkniecia produkt moze powodowaé
objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak nudnosci i bol zotgdka.



Zachowac¢ ostroznos¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia przez
dziecko. Nie pozostawiac napetnionej strzykawki bez opieki. Wszelkie
pozostatosci karmy zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
niezwtocznie wyrzuci€¢, a miske starannie umy¢. Po przypadkowym
potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi ulotkeg informacyjng lub etykiete.

ZDARZENIA NIEPOZADANE: Koty: Bardzo rzadko (< 1zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wigczajqce pojedyncze raporty): Utrata taknienid!, letarg’, wymioty’,
biegunka', krew w kale (utajona); wrzody uktadu pokarmowego';
niewydolno$¢ nerek” podwyzszone stezenie enzymoéw wqtrobowych.
'zZdarzenia niepozgdane typowe dla NLPZ. W wigkszosci przypadkow te
zdarzenia niepozqdane majg charakter przejSciowy i zanikajq
po zakonczeniu leczenia, ale niekiedy mogg by¢ powazne lub zagrazac
zyciu. Koty i kawie domowe: Jesli wystgpiq zdarzenia niepozgdane, nalezy

przerwag leczenie i zwrocic sig o porade do lekarza weterynarii. Zgtaszanie
zdarzen niepozqdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do witasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Witasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

Wytqgcznie dla zwierzqgt. Wydawany na recepte weterynaryjng.
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 3330/24.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Alfasan Nederland B. V.,
Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holandia.

LOKALNY PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Vet-Agro
Trading Sp.z 0.0. ul. Metgiewska 18 20-234 Lublin, Polska. ChPL: 05.10.2024 .

VET AGRO

TRADING

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:
Metaxx 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw.

SKtAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazdy mi zawiera: substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg; substancje pomocnicze: Sodu benzoesan (E211) 15 mg,
Sorbitol ciekty, niekrystalizujgcy, Glicerol, Sacharyna sodowa, Ksylitol, Sodu
diwodorofosforan dwuwodny, Krzemionka koloidalna bezwodna, Guma
ksantan, Kwas cytrynowy jednowodny, Aromat miodowy, Woda
0Czyszczona.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zawiesina doustna; z6tta lub jasnozétta.
WSKAZANIA: tagodzenie stanu zapalnego i bolu przy ostrych i przewlektych
zaburzeniach miesniowo-szkieletowych u psow.

DROGA PODANIA | DAWKOWANIE: Podanie doustne. Dawkowanie:

Rozpoczecie leczenia polega na podaniu pojedynczej dawki
0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata pierwszego dnia. Leczenie nalezy
kontynuowag, podajqc raz na dobe (co 24 godziny) doustng dawke
podtrzymujgcq 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata. W przypadku
dtuzszego leczenia, gdy zostanie zaobserwowana odpowiedz
kliniczna (po 2 4 dniach), dawke weterynaryjnego produktu leczniczego
mozna dostosowac do najnizszej skutecznej dawki, odpowiadajgce;j
nasileniu boélu i stanu zapalnego zwigzanego z przewlektymi zaburzeniomi

miesniowoszkieletowymi, ktére mogqg zmieniac sie w czasie. Odpowiedz

kliniczng obserwuije sie zwykle w ciggu 3- 4 dni. Jesli nie nastgpi poprawa
10 dniach.
Droga i sposéb podania: Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy

kliniczna, leczenie nalezy przerwa¢ najpdzniej po
podawac¢ albo zmieszany z karmg, albo bezposrednio doustnie
przy uzyciu strzykawki. Przed uzyciem potrzgsng¢ butelkg, unikaé
wprowadzania zanieczyszczeh w czasie stosowania. Szczegoélng uwage
nalezy poswieci¢ doktadnosci dawkowania. Zawiesing mozna podawac
za pomocq strzykawki z podziatkg, dotgczonej do opakowania. Strzykawka
pasuje do zakraplacza w butelce i jest zaopatrzona w skale w kg masy
ciata, skala ta odpowiada dawce podtrzymujqgeej 0,1 mg/kg masy ciata.
A zatem do rozpoczecia terapii pierwszego dnia potrzebna bedzie
ilos¢  odpowiadajgca  podwodjnej dawce  podtrzymujgce;.
PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowacC u zwierzqt w ciqzy lub karmigcych.
Nie stosowac¢ u zwierzgt z zaburzeniami zotqdka i jelit, takimi jak
podraznienie i krwawienie, zaburzonqg funkcjq waqtroby, serca lub nerek
oraz zaburzeniami krwotocznymi. Nie stosowac w przypadkach
nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocniczq. Nie stosowac u pséw w wieku ponizej 6 tygodni.
SPECJALNE OSTRZEZENIA: Brak.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjaine
Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych

gatunkoéw zwierzgt: Nie stosowac u zwierzgt odwodnionych, z hipowolemiqg
lub z obnizonym cisnieniem, poniewaz istnieje u nich ryzyko toksycznego
dziatania na nerki. Tego weterynaryjnego produktu leczniczego dla psow
nie nalezy stosowac¢ u kotow, poniewaz nie jest on przeznaczony
do stosowania o zwierzqt tego gatunku. W przypadku kotéw, nalezy
stosowa¢ produkt Metaxx 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw i kawii
domowych. Specjalne S$rodki ostroznosci dla osdéb podajgcych
weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom: Meloksykam i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogq powodowaé reakcje
nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unikaé
kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Po uzyciu produktu
umyc rece. W razie przypadkowego potkniecia produkt moze powodowac
objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jaok nudnosci i bél zotgdka.
Zachowac ostroznos¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia przez
dziecko. Nie pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez opieki. Wszelkie
pozostatosci karmy zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
niezwtocznie wyrzuci¢, a miske starannie umy¢. Po przypadkowym
potknigciu nalezy niezwtocznie zwrécic sie o pomoc lekarskq oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

ZDARZENIA NIEPOZADANE: Psy: Bardzo rzadko (< 1zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wigczajqce pojedyncze raporty): Utrata taknienid!, letarg’; wymioty,
biegunko‘, krew w kale (utojomo)', krwawa biegunka, wrzody uktadu
pokarmowego'; niewydolnos$¢ nerek’; podwyzszone stezenie enzymow
waqtrobowych. ' Zdarzenia niepozgdane typowe dla NLPZ. Wymienione
zdarzenia niepozgdane wystepujq zwykle w pierwszym tygodniu leczenia
i w wiekszosci przypadkéw majq charakter przejsciowy i zanikajg
po zakonczeniu leczenia, ale niekiedy mogg by¢ powazne lub zagrazac
zyciu. Jesli wystgpiq zdarzenia niepozgdane, nalezy przerwac leczenie
i zwrécic¢ sig o porade do lekarza weterynarii. Zgtaszanie zdarzen
niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.
Zgtoszenia najlepiej przestac za posrednictwem lekarza weterynarii
do wtasciwych organdw krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego
za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane
kontaktowe znajdujq sie w ulotce informacyjnej. Wytqcznie dla zwierzgt.
Wydawany na recepte weterynaryjng. Do podawania pod nadzorem
lekarza weterynarii.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 3331/24.
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Informacje o lekach

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Alfasan Nederland B. V,
Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holandia.

LOKALNY PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Vet-Agro
Trading Sp. z 0.0. ul. Metgiewska 18 20-234 Lublin, Polska. ChPL: 05.10.2024 .

VET AGRO

TRADING

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:
Metaxx 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni.

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Jeden ml zawiera: substancja czynna:
Meloksykam 15,0 mg; substancje pomocnicze: Sodu benzoesan (E211) 15 mg,
Sorbitol ciekty, niekrystalizujgcy, Glicerol, Sacharyna sodowa, Ksylitol, Sodu
diwodorofosforan dwuwodny, Krzemionka koloidalna bezwodna, Guma
ksantan, Kwas cytrynowy jednowodny, Aromat miodowy, Woda
0CZzyszCzona.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zawiesina doustna. Zétta lub jasnozétta
zawiesina. WSKAZANIA: Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych
i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego koni. DROGI
PODANIA | DAWKOWANIE: Podanie doustne. Podawac po zmieszaniu
z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej w dawce 0,6 mg/kg
(= 0,04 mi/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 podawaé¢ za pomocq  strzykawki
do opakowania. Strzykawka pasuje do otworu wyskalowanej butelki

dotgczonej

wskazujgcej objetos¢ zawiesiny odpowiadajgcej dawce podtrzymujgcej
(czyli 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata). Aby zapewnié podawanie
prawidtowej dawki, nalezy mozliwie jok najdoktadniej okreslic mase ciata.
Przed uzyciem wstrzgsac energicznie przez okoto 60 sekund. Po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego zamknq¢ butelke, zaktadajgc
nakretke, umy¢ strzykawke odmierzajqcq cieptq wodg i pozostawic
do wyschnigcia. Unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas stosowania.

OKRESY KARENCJI: Tkanki jadalne: 3 dni. Produkt niedopuszczony
do stosowania u koni produkujgcych mieko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac u klaczy w cigzy lub karmigcych. Nie
stosowac u koni z objawami choréb przewodu pokarmowego takimi jak
podraznienie i krwawienie, z zaburzong wydolnosciq wgtroby, serca lub
nerek oraz ze stanami krwotocznymi. Nie stosowa¢ w przypadkach
nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczq. Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6. tygodni zycia.

SPECJALNE OSTRZEZENIA: Brok.
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne

srodki ostroznosci dotyczqce bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzgt: Unika¢ stosowania u koni odwodnionych, z objawami

hipowolemii lub z obnizonym cisnieniem krwi ze wzgledu na ryzyko
toksycznego dziatania na nerki. Specjalne srodki ostroznosci dia oséb

podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: Meloksykam iinne

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogq powodowaé reakcje

nadwrazliwosci  (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwosci

na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé kontaktu z tym

weterynaryjnym produktem leczniczym. Unika¢ narazenia drogq doustng,
w tym kontaktow typu reka-usta. Po uzyciu produktu umyc¢ rece.
Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc
lekarskq oraz udostepnic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu.
W przypadku kontaktu z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ je
wodq. Meloksykam moze wywieraé szkodliwy wptyw na przebieg cigzy i (lub)
rozwoj zarodka i ptodu. Unika¢ narazenia poprzez skorg, w tym kontaktow
reka-usta. Kobiety w cigzy lub starajgce sig zajs¢ w cigze powinny stosowaé
nieprzepuszczalne rekawice podczas podawania tego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

ZDARZENIA NIEPOZADANE: Konie: Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000
leczonych zwierzqt, wigczajac pojedyncze raporty): Biegunka (Biegunka,
zwigzana zwykle z NPLZ, byta bardzo rzadko obserwowana w badaniach
klinicznych. Ten objaw Kliniczny byt odwracalny.), utrata apetytu, letarg,
bél brzucha, zapalenie jelita grubego,
anafilaktyczna (Reakcje rzekomoanafilaktyczne, ktére moga byé ciezkie

pokrzywka, reakcja
(wtym émiertelne) po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano bardzo
rzadko i nalezy je leczyé objawowo). W przypadku wystgpienia zdarzen
niepozqdanych nalezy przerwac leczenie i zasiegnqc¢ porady lekarza
weterynarii. Zgtaszanie zdarzen niepozqdanych jest istotne, poniewaz
ciqgte
weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac

umozliwia monitorowanie  bezpieczehstwa  stosowania
za posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organéw krajowych
lub do podmiotu odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujq sie w punkcie 16 ulotki

informacyjne;.

Wytqgcznie dla zwierzqt. Wydawany na recepte weterynaryjng.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 3252/23.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Alfasan Nederland B. V.,
Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holandia.

LOKALNY PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Vet-Agro
Trading Sp.z 0.0. ul. Metgiewska 18 20-234 Lublin, Polska. ChPL: 02.09.2023 r.

VET AGRO

TRADING

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:
Metaxx 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwar dla bydta, $wif, pséw i kotow.

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Jeden ml zawiera: substancja
czynna: Meloksykam 5 mg; substancje pomocnicze: Etanol bezwodny
(E1510) 150 mg.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwoér do wstrzykiwan. Klarowny, zotty
roztwor, bez widocznych czgstek.

WSKAZANIA: Bydto: Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu
oddechowego u bydta, w potgczeniu z odpowiedniq antybiotykoterapiq,
w celu zmniejszenia objawdw klinicznych. Zmniejszenie objawow
klinicznych biegunki w potqczeniu z odpowiedniqg, doustng terapiqg
nawadniajgcg u cielgt w wieku powyzej pierwszego tygodnia zycia
i u mtodego bydta przed okresem laktacji. W celu usmierzenia bolu
pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielgt. Swinie: Zmniejszenie

objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu



ruchu. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego towarzyszgcego drobnym
zabiegom chirurgicznym na tkankach miekkich — takim jak kastracja. Psy:
Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach
uktadu kostno-migsniowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu
zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach chirurgicznych
na tkankach migkkich. Koty: Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu
owariohisterektomii i po drobnych zabiegach chirurgicznych na tkankach
miekkich.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania u zwierzgt:

W przypadku wystgpienia dziatan niepozqgdanych, nalezy przerwac
leczenie i zasiegnqC porady lekarza weterynarii. Ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego, nalezy unikac
stosowania u zwierzgt odwodnionych, z hipowolemiq lub z obnizonym
cis$nieniem krwi, wymagajgcych pozajelitowego nawadniania. Podczas
znieczulenia monitorowanie stanu pacjenta i stosowanie leczenia
ptynami powinno by¢ standardowq praktykg. Specjalne Srodki
ostroznosci dla osdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny

DROGI PODANIA | DAWKOWANIE: Psy: Schorzenia uktadu kostno-
miesniowego: Pojedyncze podanie podskérne w dawce 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 mi/10 kg masy ciata). Odpowiednia,
tabletka,
moze byc¢

doustna posta¢ meloksykamu, np. zawiesina lub

podawana zgodnie z zaleceniami na  etykiecie,
zastosowana do kontynuowania leczenia 24 godziny po wykonaniu
wstrzyknigcia._Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej
24 godzin): Pojedyncze podanie dozylne lub podskérne w dawce 0,2 mg

meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem

chirurgicznym, na przyktad podczas wprowadzania do znieczulenia. Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego: Pojedyncze podanie podskérne
w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 mi/kg masy ciata)
przed zabiegiem, np. podczas wprowadzania do znieczulenia. Bydto:
Pojedyncze podanie podskérne lub dozylne w dawce 05 mg
meloksykamu/kg masy ciata (tj. 10,0 mI/100 kg masy ciata) w potgczeniu
z antybiotykoterapig lub doustnym leczeniem nawadniajgcym, jezeli jest to
wskazane. Swinie: Zaburzenia ruchu: Pojedyncze podanie domigsniowe
w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2,0 mi/25 kg masy ciata).
Jesli zachodzi konieczno$e, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane
po 24 godzinach. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego: Pojedyncze podanie
domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 mi/5 kg
masy ciata) przed operacjq. Szczegélng uwage nalezy zwrécic

na doktadno$¢ dawkowania, a w szczegolnosci na uzycie odpowiedniej

wielkoSci  strzykawki i doktadne okreSlenie masy ciata. Unikac
zanieczyszczenia podczas stosowania leku. Korek nie moze by¢ naktuwany

wigcej niz 50 razy.

OKRESY KARENCJI: Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; Swinie: tkanki jadalne:
5 dni. Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzqt produkujgcych

mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi. PRZECIWWSKAZANIA: Nie
stosowac u zwierzqt z ograniczong wydolnoscig wagtroby, serca lub nerek,
u zwierzqt ze schorzeniami krwotocznymi lub u zwierzgt z objawami
schorzen przewodu pokarmowego takimi jok podraznienie i krwawienie.
Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub
jakgkolwiek substancje pomocniczq. W leczeniu biegunki u bydta nie
stosowac u zwierzqt w wieku ponizej pierwszego tygodnia zycia. Nie
stosowac u Swin w wieku ponizej drugiego dnia zycia. Nie stosowac
u zwierzgt w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotow o masie ciata
ponizej 2 kg.

SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH GATUNKOW
ZWIERZAT: Stosowanie u cielgt produktu leczniczego weterynaryjnego
na 20 minut przed zabiegiem usuniecia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu leczniczego weterynaryjnego nie
zapewnia wtasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia
poroza. W celu uzyskania wiasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
leku

wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego

przeciwbdlowego. Podanie prosietom produktu leczniczego
weterynaryjnego przed zabiegiem kastracji zmniejsza bol pooperacyjny.
Aby uzyskac zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego potrzebne
jest réwnoczesne podanie odpowiedniego érodka znieczulajgcego/
uspokajajgcego. W celu osiggniecia najlepszego efektu zmniejszajgcego
bol pooperacyjny produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podany

na 30 minut przed zabiegiem.

zwierzetom: Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowaé
bolesnosé. Meloksykam i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NSAIDs)
mogq powodowaé nadwrazliwosé (reakcje alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAIDs) powinny
unikac¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku
samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwrécic€ sig o pomoc lekarskq
oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjnq lub opakowanie. Ten
produkt moze powodowac¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu
z oczami, natychmiast doktadnie przemy¢ je wodq. Ze wzgledu na ryzyko
przypadkowego samowstrzyknigcia i znanych, niekorzystnych efektow
NLPZ i innych inhibitoréw prostaglandyn na cigze i/lub rozwéj zarodka
i ptodu, produkt ten nie powinien by¢ podawany przez kobiety w cigzy lub
kobiety starajgce sie zajs¢ w cigze.

DZIALANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSE | STOPIEN NASILENIA):

Dziatania niepozgdane typowe dla niesterydowych Srodkéw
przeciwzapalnych (NSAID) takie jok spadek apetytu, wymioty, biegunka,
krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy nerek,
byty bardzo rzadko zgtaszane w ramach badania bezpieczenstwa
stosowania po wprowadzeniu do obrotu. W bardzo rzadkich przypadkach
biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywnosci enzymow wqtrobowych, byty
zgtaszane w  ramach  badania  bezpieczenstwa  stosowania
po wprowadzeniu do obrotu. Dziatania te pojawiajq sie z reguty
w pierwszym tygodniu leczenia, majq w wigkszosci przypadkow charakter
przejsciowy i zanikajq po przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich
przypadkach prowadzq do powaznych i cigzkich komplikacji. U bydta,
w badaniach klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono
wystepowanie jedynie lekkiego, przejsciowego obrzeku w miejscu
wstrzykniecia u mniej niz 10% leczonego bydta. Dane dotyczqce
bezpieczehstwa uzyskane po wprowadzeniu do obrotu wykazaty
wystepowanie bardzo rzadkich przypadkoéw reakcji anafilaktycznych,
ktére mogq byé powazne (w tym smiertelne) i nalezy je leczyé objawowo.
W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych nalezy przerwac
leczenie i zasieggnq¢ porady lekarza weterynarii. Czestotliwose
wystepowania dziatah niepozgdanych przedstawia sie zgodnie
z ponizszq regutq: bardzo czesto (wiecej niz 1na 10 leczonych zwierzgt
wykazujgeych dziatanie(a) niepozgdane); czesto (wiecej niz 1, ale mniej
niz 10 na 100 leczonych zwierzqt); niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej
niz 10 na 1000 leczonych zwierzqt); rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz
10 na 10 000 leczonych zwierzqt); bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000
leczonych zwierzat, wtgczajge pojedyncze raporty). Wytqgeznie dla
zwierzqt. Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Do podawania
pod nadzorem lekarza weterynarii.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 3238/23.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Alfasan Nederland B. V.,
Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holandia.

LOKALNY PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Vet-Agro
Trading Sp.z 0.0. ul. Metgiewska 18 20-234 Lublin, Polska. ChPL: 01.03.2023 .
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Informacje o lekach

VET AGRO

TRADING

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:
Metaxx 20 mg/mi roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.

SKtAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Jeden ml zawiera: substancja czynna:
Meloksykam 20 mg; substancje pomocnicze: Etanol bezwodny lub
Etanol 96% (E1510) 150 mg, Poloksamer 188, Makrogol 300, Glicyna, Sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH),
Meglumina, Woda do wstrzykiwan.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do wstrzykiwan. Kiarowny, z6tty
roztwor.

WSKAZANIA: Bydto: Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu
oddechowego u bydta, w potqczeniu z odpowiednim leczeniem
antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych. Zmniejszenie
objawow klinicznych biegunki w potgczeniu z odpowiedniq doustng
terapiq nawadniajgcq u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia
i u mtodego bydta przed okresem laktacji. Leczenie wspomagajqce
w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapiq
antybiotykowq. W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu
usunigcia poroza u cielgt. Swinie: Zmniejszenie objawow kulawizny

i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu. Leczenie
wspomagajgce posocznicy i toksemii poporodowej (zesp6t mastitis-
metritis-agalactiae) w potgczeniu z odpowiedniq terapiq antybiotykowa.
Konie: W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bélu podczas ostrych
i przewlektych schorzen uktadu ruchu. Ograniczenie bolu przy morzyskach
u koni.

DROGI PODANIA | DAWKOWANIE: Podanie podskorne, podanie
domiesniowe, podanie dozylne. Bydto: Pojedyncze wstrzykniecie
podskoérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata
(tj. 2,6 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /100 kg masy ciata)
w potgczeniu z odpowiedniq terapig antybiotykowq lub leczeniem

nawadniajgeym, jezeli jest to wskazane. Swinie: Pojedyncze wstrzykniecie
domiesniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2.0 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg masy ciata) w potgczeniu
z odpowiedniq terapiq antybiotykowq, gdy jest to wtasciwe. Jesli zachodzi
koniecznos¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po
24 godzinach. Konie: Pojedyncze wstrzykniecia dozylne w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata (t. j. 3.0 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/100 kg masy ciata). W celu ograniczenia reakcji zapalneji bélu
podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do kontynuaciji
leczenia mozna zastosowac odpowiedniq terapie doustng zawierajgcg
meloksykam, podawang zgodnie z zaleceniami na etykiecie. Podawaé
po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia. Unika¢ zanieczyszczenia
podczas stosowania leku. Korek nie moze by¢ naktuwany wigcej niz
50 razy. OKRESY KARENCJI: Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 120 godzin;
Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni; Konie: Tkanki jadalne: 5 dni. Produkt
niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mieko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni. Nie
stosowac u zwierzgt z uposledzonq funkcjg watroby, serca lub nerek,
u zwierzqt ze schorzeniami krwotocznymi lub w przypadku wystepowania
zmian  wrzodowych w przewodzie pokarmowym. Nie stosowac
w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng

substancje pomocniczq. W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac
u zwierzqt w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

SPECJALNE OSTRZEZENIA: Stosowanie u cielgt weterynaryjnego produktu
leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko weterynaryjnego produktu leczniczego nie
zapewnia wtasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usuniecia
poroza. W celu uzyskania wiasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku
przeciwbodlowego.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne
Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych

gatunkow zwierzgt: W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych nalezy
przerwac leczenie i zasiegng¢ porady lekarza weterynarii. Ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego, unikac
stosowania u zwierzqt silnie odwodnionych, z hypowolemiq lub z obnizonym
cisnieniem krwi, wymagajgcych pozajelitowego nawadniania. W przypadku
niedostatecznego zmniejszenia reakcji bodlowej podczas leczenia morzysk
u koni nalezy przeprowadzi€ ponowne rozpoznanie, poniewaz taka sytuacja
moze wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.
Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajgeych produkt leczniczy

weterynaryjny zwierzetom: Przypadkowe samowstrzykniecie moze

spowodowa bolesnoS€. Meloksykam i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NSAID) mogq powodowaé nadwrazliwosé (reakcje
alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe §rodki
przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. W przypadku samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie
zwréci¢ sie o pomoc medyczng oraz przedstawic 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 niepozgdane NSAID i innych inhibitoréw prostaglandyn
na cigze i/lub rozwéj zarodka i ptodu, produkt ten nie powinien byé
podawany przez kobiety w cigzy lub kobiety planujgce cigze.

ZDARZENIA NIEPOZADANE: Bydto: Czesto (od 1do 10 zwierzqt / 100 leczonych
zwierzqt): Obrzek w miejscu wstrzykniecia (Po wstrzyknieciu podskérnym
jedynie lekki i przemijajqcy obrzek); Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000
wigczajgc  pojedyncze  raporty):
andfilaktoidalna (Moze byé¢ ciezka (w tym zakohczona $mierciq)
i powinna byé leczona objawowo); Konie: Bardzo rzadko (< 1zwierze/10 000
leczonych pojedyncze raporty): Reakcja
andfilaktoidalna (Moze byé¢ ciezka (w tym zakohczona $mierciq)

leczonych  zwierzat, Reakcja

zwierzgt, wiqczajqc
i powinna byé leczona objawowo); Obrzek w miejscu wstrzykniecia
(Po wstrzyknieciu podskérnym jedynie lekki i przemijajacy obrzek). Swinie:
Bardzo rzadko (< 1zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, wigczajqe pojedyncze
raporty): Reakcja andfilaktoidalna (Moze byé cigzka (w  tym
zakohczona §mierciq) i powinna byé leczona objawowo). Zgtaszanie
zdarzen niepozqgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do wiasciwych organdw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem
krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujq sie
w ulotce informacyjnej. Wytgeznie dla zwierzgt. Wydawany z przepisu
lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 3220/22.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Alfasan Nederland B. V.,
Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holandia.

LOKALNY PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Vet-Agro
Trading Sp.z 0.0. ul. Metgiewska 18 20-234 Lublin, Polska. ChPL: 0110.2025 r.



