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Melosus (meloxicamum?)
Prehled informaci o pripravku Melosus a proc¢ byl registrovan v EU

Co je pripravek Melosus a k ¢emu se pouziva?

Melosus je protizanétlivy 1é&ivy ptipravek, ktery se pouziva u psl, ko¢ek a moréat.
Psi

U psi se pripravek Melosus pouziva ke zmirnéni zanétu a bolesti pfi poruchdch muskuloskeletalniho
systému.

KocCky

U kocek se pripravek Melosus pouziva ke zmirnéni bolesti a zanétu po ortopedickém zakroku nebo po
mensim chirurgickém zakroku na mékké tkani. Pouziva se také ke zmirnéni bolesti a zanétu pfi
chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.

Morcata

U morcat se pripravek Melosus pouziva ke zmirnéni bolesti po chirurgickém zakroku na mékké tkani,
jako je napfriklad kastrace.

Pripravek Melosus obsahuje IéCivou latku meloxikam a je to ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek
Melosus obsahuje stejnou Ié&ivou latku a plsobi stejné jako ,referenéni |&&ivy pFipravek®, ktery je jiz
v Evropské unii registrovan, a sice pfipravek Metacam.

Jak se pripravek Melosus pouziva?

Pripravek Melosus je k dispozici ve formé peroralni (Usty podavané) suspenze o sile 0,5 mg/ml pro
pouziti u ko¢ek a morcat a 1,5 mg/ml pro pouziti u psd. Davka zavisi na daném zvifeti, jeho Zivé
hmotnosti a zdravotnim stavu. U psi a ko¢ek se podava smichana s krmivem nebo pfimo do Ust a u
morcat pfimo do Ust.

Pripravek Melosus je vydavan pouze na predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Melosus
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na veterindrniho |ékare ¢&i Iékarnika.

! D¥ive znamy pod nazvem Melocam.
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Jak pripravek Melosus plisobi?

PFipravek Melosus obsahuje meloxikam, ktery nalezi do skupiny Ié&ivych piipravkd nazyvanych
nesteroidni protizanétliva |éciva (NSAID, z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs). Meloxikam
plsobi tak, Ze blokuje enzym nazyvany cyklooxygendza, ktery se podili na tvorbé& prostaglanding.
Vzhledem k tomu, Ze prostaglandiny vyvolavaji zanét, bolest, tvorbu vypotkl (tekutiny, kterd pfi
zanétu prosakuje z krevnich cév) a horecku, meloxikam tyto pfiznaky zanétu zmirnuje.

Jak byl pripravek Melosus zkouman?

Studie pFinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvalenych pouZzitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pfipravkem Metacam, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Melosus.

Stejné jako u vSech lé&ivych pFipravkid provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Melosus.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, ze pfipravek Melosus je ,bioekvivalentni*

s referencnim lé¢ivym pripravkem. Dva |écivé prFipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny Iécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Melosus?

Jelikoz je pripravek Melosus generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lécivym pfipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace pripravku Melosus byly zahrnuty informace

o bezpeclnosti, véetné pFislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvifat. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Melosus je generikum, uplatiiovana opatfeni
jsou shodna jako v pfipadé referencniho 1écivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Melosus registrovan v EU?

Evropska agentura pro Iécivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Melosus je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Metacam.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Metacam pfinosy pfipravku Melosus
pfevysuji zjiténa rizika, a miZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Dalsi informace o pripravku Melosus

Pripravek Melosus obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 21. Gnora 2011.

Dalsi informace k pripravku Melosus jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/melosus.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenc¢nim IéCivém
pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2018.
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