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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Metaxx 0,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotéw (BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR,
HU, IE, IT, LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Metaxx Vet 0.25 mg chewable tablets for cats (FL, IS, SE)

Mexxam Vet 0.25 mg chewable tablets for cats (AT, DK, EE, LT, LV, NO)

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,25 mg

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Jasnobrgzowa, lekko kropkowana, okragta, obustronnie wypukta tabletka o $rednicy 7 mm, z linig
podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie lub cztery réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Koty
4. Wskazania lecznice

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i standw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotdéw np. w chirurgii ortopedyczne;j i chirurgii tkanek miekkich.

Leczenie bolu i stanu zapalnego przy ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotek w cigzy lub karmiacych.

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie

1 krwawienie, z zaburzong czynno$cia watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 6 tygodni lub wazacych mniej niz 1,25 kg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat
Unika¢ stosowania u kotéw odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko toksycznego dzialania na nerki.

Poniewaz tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane, nalezy przechowywac je w miejscu
niedostepnym dla kotow, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia.

Stosowanie pooperacyjne:
Jesli konieczne jest dodatkowe tagodzenie bolu, nalezy rozwazy¢ wielolekowa terapi¢ przeciwbolows.
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Przewlekte schorzenia uktadu mig¢$niowo-szkieletowego:
Efekty dtugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane przez lekarza weterynarii w regularnych
odstepach czasu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Meloksykam i inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Umy¢ rece po uzyciu.

Przypadkowe potkniecie przez dzieci moze by¢ szkodliwe. Dlatego niewykorzystane czesci tabletki
nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze oraz pudetku tekturowym i przechowywaé w bezpiecznym
miegjscu. Czesciowo zuzyte tabletki nalezy zuzy¢ podczas przyjecia kolejnej dawki. Po przypadkowym
spozyciu przez dziecko nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz udostgpnic lekarzowi
ulotke dla pacjenta lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (patrz przeciwwskazania).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), leki moczopedne, leki przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace si¢ z bialkami osocza moga dziata¢
konkurencyjnie w stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do wystapienia
dziatania toksycznego. Meloksykam nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub
glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z lekami o potencjalnym dziataniu
nefrotoksycznym.

Wstepne podanie substancji przeciwzapalnych innych niz meloksykam w pojedynczej dawce 0,2
mg/kg masy ciata moze spowodowa¢ dodatkowe lub nasilone reakcje niepozadane, dlatego przed
rozpoczeciem leczenia nalezy zachowac¢ okres wolny od leczenia takimi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi przez co najmniej 24 godziny. Okres wolny od leczenia powinien jednak uwzglednia¢
wlasciwosci farmakologiczne stosowanych wczesniej produktow.

Przedawkowanie (objawy. procedury bezpieczenstwa, odtrutki):

Meloksykam ma waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego, a kliniczne objawy
przedawkowania mozna zaobserwowac przy stosunkowo matych dawkach.

Oczekuje sig, ze w przypadku przedawkowania zdarzenia niepozadane wymienione w punkcie
,Zdarzenia niepozadane” bedg bardziej nasilone i czgstsze. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko Utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w kale*.
o ] , Letarg*

(ponizej 1 zwierzecia na 10 000 Niewydolno$¢ nerek*.

leczonych zwierzat, w tym pojedyncze | Owrzodzenie zotadka i jelit.

raporty): Podwyzszony poziom enzymow watrobowych.

* Typowe zdarzenia niepozadane NLPZ
Zdarzenia te w wigkszosci przypadkoéw majg charakter przej$ciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadzg do powaznych i cigzkich powiktan. W przypadku

wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

15




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 kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ 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 Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu 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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Bdl pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po wstepnym leczeniu odpowiednia postaciag meloksykamu do wstrzykiwan dopuszczong dla kotow

kontynuowac leczenie po uptywie 24 godziny w dawce 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Kolejna
dawka doustna moze by¢ podawana raz dziennie (w odstgpach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu mie$niowo-szkieletowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie nalezy kontynuowac¢ raz dziennie, podajac doustnie

(w odstgpach 24-godzinnych) dawke 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata tak dtugo, jak utrzymuje
si¢ ostry bol i stan zapalny.

Przewlekle schorzenia uktadu mig$niowo-szkieletowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac pojedynczg doustng dawke poczatkowa w ilosci 0,1
mg meloksykamu/kg masy ciala. Leczenie kontynuowa¢ jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca
(w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/meloksykamu/kg masy ciata. Spodziewany efekt
kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania brak jest poprawy
klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Tabela dawkowania dla dawki podtrzymujacej 0,05 mg/kg:

Masa tabletka

(kg)

12522 O Y tabletki
2,3-3.4 G Y5 tabletki
3,5-4,5 ¢ %, tabletki
4,6-5,7 O 1 tabletka

5,8-7 O a 1 Y4 tabletki

9. Zalecania dla prawidlowego podawania

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.
Tabletki mozna podawac z positkiem lub bez positku.

Tabletki do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na dwie lub cztery rowne czgsci w celu doktadnego
dawkowania, w zalezno$ci od masy ciata.



10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne $rodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Blister OPA/Aluminium/PVC-Aluminium, zawierajacy 10 tabletek.

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajagcym 10 tabletek.
Pudetko tekturowe z 3 blistrami zawierajgcymi po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe z 6 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe z 9 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe z 12 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
Unijnej Bazie Danych Produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Alfasan Nederland BV



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Tel.: +31 348 416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LelyPharma BV
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandia

17. Inne informacje



