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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Meloxidolor
meloxicamum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni Ié&ivé ptipravky
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterinarnim lékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dalsi informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1€¢bé, obratte se na jeho veterinarniho
|ékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro veterinarni IéCivé prFipravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Meloxidolor?

Meloxidolor je léCivy pripravek obsahujici IéCivou latku meloxikam. Je k dispozici ve formé injek¢éniho
roztoku (5 mg/ml, 20 mg/ml a 40 mg/ml).

Pripravek Meloxidolor je ,generikum®. To znamend, Ze pripravek Meloxidolor je obdobou ,referen¢niho
veterinarniho pripravku®, ktery obsahuje stejnou léCivou latku, ale je k dispozici také ve vy3si sile.
Zatimco referencni pripravek Metacam je k dispozici ve formé injek¢niho roztoku o sile 5 mg/ml

a 20 mg/ml, pfipravek Meloxidolor je k dispozici také ve formé injekéniho roztoku o sile 40 mg/ml.

Ve

K ¢emu se pripravek Meloxidolor pouziva?

P¥ipravek Meloxidolor injekéni roztok (5 mg/ml) Ize pouzit ke zmirnéni zanétu a bolesti u pst po
chirurgickych zakrocich na kostech nebo na mékkych tkanich (tkané t&sné pod kizi) a u kocek po
ovariohysterektomii (kastraci) a po men3ich chirurgickych zakrocich na mékkych tkanich.

PFipravek Meloxidolor injekéni roztok (5 mg/ml a 20 mg/ml) se pouZziva u prasat ke zmirnéni ptiznakQ
kulhani (neschopnosti normalni chlize) a zanétu u neinfekénich poruch pohybového aparatu
(onemocnéni narusujicich schopnost pohybu). 5mg/ml injekéni roztok Ize pouzit rovnéz ke zmirnéni
pooperacni bolesti po mensich chirurgickych zakrocich na mékkych tkanich, jako je napfiklad kastrace
(chirurgické odstranéni varlat), a 20mg/ml injek¢ni roztok Ize pouzit v kombinaci s vhodnymi
antibiotiky k |éCbé onemocnéni, ktera se vyskytuji po opraseni (vrhu selat), jako je napfiklad
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puerperalni septikemie (pfitomnost bakterii v krvi) a toxemie (pfitomnost toxind v krvi) (syndrom
mastitida-metritida-agalakcie, tj. zanét mlécné Zlazy, zanét délohy a neschopnost mlécné zlazy
produkovat mléko).

Pripravek Meloxidolor injek¢ni roztok (5 mg/ml, 20 mg/ml a 40 mg/ml) se pouZiva u skotu v kombinaci
s vhodnymi antibiotiky ke zmirnéni pfiznak( akutnich respiraénich infekci (infekce plic a dychacich
cest). V kombinaci s peroralni rehydrataéni [é¢bou prijmu (lé¢ivé pFipravky podavané sty k obnové
mnoZstvi vody v organismu) lze pfipravek pouzit u telat od jednoho tydne véku a u mladého,
nelaktujiciho skotu. 20mg/ml a 40mg/ml injekéni roztoky se pouzivaji také v kombinaci s antibiotiky

k [é¢bé akutni mastitidy (zanétu vemene).

Pfipravek Meloxidolor injekéni roztok (20 mg/ml a 40 mg/ml) se pouziva u koni ke zmirnéni koliky
(bolesti bficha) a zanétu a bolesti pfi muskuloskeletalnich poruchach.

Jak pripravek Meloxidolor ptisobi?

Pfipravek Meloxidolor obsahuje meloxikam, ktery patfi do skupiny Ié&ivych pripravkd nazyvanych
nesteroidni protizanétliva IécCiva ((NSAID, z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs). Meloxikam
plsobi tak, Ze blokuje enzym zvany cyklooxygendaza, ktery se podili na tvorbé& prostaglanding.
Vzhledem k tomu, Ze prostaglandiny jsou latky, které vyvolavaji zanét, bolest, exsudaci (lnik tekutiny
z krevnich cév pfi zanétu) a horecku, meloxikam tyto pfiznaky onemocnéni zmirfiuje.

Jak byl pripravek Meloxidolor zkouman?

Pro intravendzni podani nebylo nutno provadét adné studie na zvifatech, nebot pFipravek Meloxidolor
obsahuje stejnou lécivou latku jako referencni pripravek Metacam. Pro podkozni a intramuskularni
podani nebyly nutné zadné studie s pfipravkem o sile 5 mg/ml a 20 mg/ml, protoZe obsahuje stejnou
koncentraci I&Civé latky a ma podobné slozeni jako referencni pripravek Metacam.

Jaky pFinos pripravku Meloxidolor byl prokazan v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Meloxidolor je povazovan za bioekvivalentni s referenénim pfipravkem,
je jeho pFinos povazovan za stejny jako v pripadé referencniho pfipravku. Dva lécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Meloxidolor?

U psl a kocek se po podani pripravku Meloxidolor pfilezitostné& objevi nezadouci ¢inky pozorované
nékdy po podani jinych NSAID, napfiklad ztrata chuti k jidlu, zvraceni, prijem, krev ve stolici, selhani
ledvin a apatie (nedostatek vitality). U ps( se objevuji obvykle b&hem prvniho tydne 1é&by a oby&ejné
vymizi, jakmile je I1é¢ba ukoncena. Ve velmi vzacnych pripadech mohou byt zavazné nebo smrtelné.

U skotu a prasat byl pozorovan mirny prechodny otok v misté vpichu injekce po podkoznim podani
piipravku. U koni se mze v misté vpichu objevit prechodny otok, ktery vdak vymizi bez nutnosti |é¢by.

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou po podani injekéniho roztoku vyskytnout potencidlné zavazné
nebo smrtelné anafylaktické reakce (podobné zavaznym alergickym reakcim), které by mély byt l1éceny
symptomaticky.

PFipravek Meloxidolor se nesmi podavat zvifatim s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin,

s poruchami krvacivosti nebo zvifatim s podrazd&nim zaZivaciho traktu nebo s viedy v zaZivacim
traktu. Nesmi se pouzivat také u zvifat s precitlivélosti (alergii) na IéCivou latku nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku.
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Pripravek Meloxidolor by se nemél pouzivat u brezich nebo laktujicich fen, kocek a kobyl, Ize jej vak
podavat béhem brezosti a laktace u skotu a prasat.

PFipravek Meloxidolor se nesmi podavat pfi 1é¢bé prijmu pstim, ko¢kam ani kolm do esti tydnl véku
a skotu do jednoho tydne v&ku a nesmi se podavat prasatim do dvou dnl véku. Nesmi se podavat
koCkam vazicim méné nez 2 kg.

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

Osoby s precitlivélosti (alergii) na NSAID by se mély vyvarovat kontaktu s pfipravkem Meloxidolor.
V pfipadé nédhodné injekéni aplikace pfipravku je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

Meloxikam mUze byt kodlivy pro plod a nenarozené déti. Téhotnym *enam a zenam, které mohou
otéhotnét, by pfipravek Meloxidolor nemély podavat.

Jaka je ochranna lhdta?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani lé¢ivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUZe byt zvife poraZeno a jeho maso pouzito ke konzumaci ¢lovékem. Jedna se rovnéz o ¢asovy
interval po podani lé¢ivého pfipravku, ktery je nutno dodrZet pfed tim, nez mize byt mléko zvifete
pouzito ke konzumaci Clovékem.

Skot

Pro maso je ochranna Ihita 15 dni a pro mléko 5 dni.

Prasata

Pro maso je ochranna lhita 5 dni.

Koné

Pro maso je ochranna lhita 5 dni. Pfipravek neni schvéalen k pouZiti u koni, jejichz mléko je uréeno pro
lidskou spotrebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Meloxidolor schvalen?

Vybor pro veterinarni l1éCivé pfipravky (CVMP) usoudil, Ze v souladu s poZadavky Evropské unie se
pripravek Meloxidolor povaZuje za bioekvivalentni s pfipravkem Metacam. Stanovisko vyboru CVMP
proto bylo takové, Ze stejné jako v pripadé pripravku Metacam prinosy pripravku Meloxidolor pfi pouziti
ve schvalenych indikacich pfevysuji jeho rizika. Vybor proto doporucil, aby pfipravku Meloxidolor bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru pfinosl a rizik tohoto pFipravku jsou uvedeny

v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Meloxidolor:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Meloxidolor platné v celé Evropské unii dne
22/04/2013. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjsim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan 22/04/2013.

Meloxidolor
EMA/69841/2013 strana3/3



	Co je Meloxidolor?
	K čemu se přípravek Meloxidolor používá?
	Jak přípravek Meloxidolor působí?
	Jak byl přípravek Meloxidolor zkoumán?
	Jaký přínos přípravku Meloxidolor byl prokázán v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojená s přípravkem Meloxidolor?
	Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které tento léčivý přípravek podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem?
	Jaká je ochranná lhůta?
	Na základě čeho byl přípravek Meloxidolor schválen?
	Další informace o přípravku Meloxidolor:

