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Co je pripravek Metacam a k cemu se pouziva?

Metacam je protizanétlivy 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva u skotu, prasat, koni, psQ, kocek
a morcat.

U skotu se pripravek Metacam pouzivé v kombinaci s antibiotiky ke zmirnéni klinickych pfiznakd,

napf. horecky a zanétu pfi akutni (kratkodobé) respiratorni infekci (infekci plic a dychacich cest).

V kombinaci s peroralni rehydratacni terapii (Ustné podavanymi léCivymi pripravky, které pomahaji
obnovit hladinu vody v téle) se mize pouzit ke zmirnéni klinickych pfiznakl prijmu u telat od jednoho
tydne v&ku a u mladého skotu, ktery neprodukuje mléko. V kombinaci s antibiotiky se mize pouzit

k Ulevé od pooperaéni bolesti po odrohovani telat a jako podplirna terapie pfi 1é¢bé akutni mastitidy
(zanétu vemene).

U prasat se pripravek Metacam pouziva pfi neinfek¢nich poruchach pohybového aparatu
(onemocnénich, ktera ovliviiuji pohyblivost) ke zmirnéni kulhani a zanétu, k Ulevé od pooperacni
bolesti souvisejici s mensim chirurgickym zakrokem na mékkych tkanich, jako je napfiklad kastrace,
a v kombinaci s antibiotiky jako podplrna terapie pti 1é¢b& onemocnéni, ktera se vyskytuji po
opraseni (vrhu selat), jako je napfiklad puerperalni septikemie a toxemie (syndrom mastitis-metritis-
agalakcie, coz je bakterialni infekce vemene a/nebo délohy).

U koni se pfipravek Metacam pouziva k Ulevé od bolesti souvisejici s kolikou (bolesti bficha) a ke
zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich i chronickych (dlouhodobych) muskuloskeletalnich poruchach
(poruchach postihujicich svaly a kosti).

U psi se pripravek Metacam pouziva ke zmirnéni pooperaéni bolesti a zanétu po ortopedickém zakroku
(napF. po operaci zlomeniny) nebo po chirurgickém zékroku na mékkych tkanich. U pst se pouziva
také ke zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchach.

U kocek se pripravek Metacam pouziva ke zmirnéni pooperacni bolesti a zanétu po ovariohysterektomii
(kastraci), po ortopedickém zakroku nebo po mensim chirurgickém zakroku na meékkych tkanich.
Pouziva se také ke zmirnéni bolesti a zanétu pfi akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchach.

U morcat se pripravek Metacam pouziva k ulevé od pooperacni bolesti po chirurgickém zakroku na
mekkych tkanich, jako je napfiklad kastrace.
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Pripravek Metacam obsahuje Iécivou latku meloxikam.

Jak se pripravek Metacam pouziva?

PFipravek Metacam je k dispozici ve formé peroralni suspenze (uzivané usty), injek¢éniho roztoku
a zvykacich tablet. Injekce se mohou podévat do Zily, svalt nebo pod kizi. Lékova forma a davka
zavisi na druhu zvirete, jeho zivé hmotnosti a Ié¢ené nemoci.

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

Jak pripravek Metacam plisobi?

Pfipravek Metacam obsahuje meloxikam, ktery nalezi do skupiny léCiv nazyvanych nesteroidni
protizanétliva Ié¢iva (NSAID, z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs). Meloxikam plsobi tak, ze
blokuje enzym zvany cyklooxygendza, ktery se podili na tvorbé prostaglandint. Vzhledem k tomu, ze
prostaglandiny jsou latky vyvolavajici zanét, bolest, tvorbu vypotkl (tekutiny, kterd p¥i zanétu
prosakuje z krevnich cév) a horecku, meloxikam tyto pfiznaky onemocnéni zmirniuje.

Jaké prinosy pripravku Metacam byly prokazany v priibéhu studii?

Skot

Udinnost pFipravku Metacam podéavaného injekéné v kombinaci s antibiotiky byla zkouméana u skotu
s akutni respiratorni infekci. Pfipravek Metacam byl podavan injekéné v kombinaci s antibiotiky

326 kuslm skotu, pfi¢emz dal$ich 326 kust skotu dostavalo v kombinaci s antibiotiky injekci placeba
(neucinného pripravku). U skotu pFipravek Metacam aplikovany injekéné v porovnani se samostatné
podavanymi antibiotiky vyznamné zmirnil klinické pfiznaky respiratorni infekce a snizil horecku.

Do dal$i studie tykajici se skotu bylo zafazeno 501 telat trpicich prdjmem. Zvifatim byl injekéné
aplikovan bud’ pripravek Metacam, nebo placebo. VSechna telata podstupovala peroralni rehydratacni
terapii a dostavala antibiotika. Hlavni mé&fitko G&innosti vychazelo z klinickych ptiznakd prijmu a z
chovani, prijmu krmiva, télesné teploty, dechové frekvence, tepové frekvence a celkového zdravotniho
stavu zvirat. Telata |é¢ena pripravkem Metacam vykazovala oproti kontrolni skupiné vyrazné zmirnéni
ptiznakd prijmu.

Pripravek Metacam podavany injekéné byl zkouman u 60 telat, pficemz pfed odrohovanim byl jedné
skupiné podan pripravek Metacam a lokalni anestetikum a druhé skupiné injekce placeba (neucinného
pfipravku) a lokalni anestetikum. Studie prokazala G¢innost pfipravku Metacam pfi zmirnéni bolesti

v souvislosti s odrohovanim.

Pripravek Metacam podavany injekéné v kombinaci s antibiotiky byl zkouman ve studii, do které bylo
zarazeno 240 krav s akutni mastitidou. Kromé antibiotik zvifata dostala bud’ jednu injekci pripravku
Metacam, nebo flunixin (jiny NSAID) poddvany po dobu az péti dnl. Hlavni méFitko tcinnosti vychazelo
z celkového zdravotniho stavu zvifete, vzhledu mléka a priznakd zan&tu vemene. V rdmci podpdrné
IéCby akutni mastitidy u skotu byl pfipravek Metacam srovnatelny s kontrolnim lécivym pfipravkem.

Prasata

Ucinnost pripravku Metacam podévaného injekéné byla zkouména u 209 prasat s neinfekénimi
poruchami pohybového aparatu. Prasatiim byl injekéné aplikovan bud’ piipravek Metacam, nebo
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placebo. PFi podavani pripravku Metacam se vyznamné snizil pocet kulhajicich zvifat. Zddné zndmky
kulhani nevykazovalo 49 % prasat |éCenych pfipravkem Metacam oproti 27 % prasat léenych
placebem.

Studie zahrnujici 150 selat byla provedena za G¢elem porovnani G&inkd pfipravku Metacam
aplikovaného injekéné s placebem, a to pfi podani pred kastraci. Hlavnim méritkem ucinnosti byla
hladina stresového hormonu kortizolu v krvi 30 minut po provedeni zakroku. Selata lIé¢ena pripravkem
Metacam vykazovala 30 minut po kastraci podstatné nizsi hladinu kortizolu v krvi neZ selata z kontrolni

v v

Studie u 187 prasnic trpicich puerperalni septikemif a toxemii porovnavala pfipravek Metacam

s flunixinem (jinym NSAID). VSem prasnicim byla podavéna také antibiotika. Pfipravek Metacam byl pfi
|6¢bé pFiznak( infekce a zanétu souvisejicich s puerperalni septikemii a toxemii srovnatelny

s flunixinem.

Koné

Pripravek Metacam ve formé injekce byl porovnavan s vedaprofenem (jinym NSAID) z hlediska tlevy
od bolesti souvisejici s kolikou, a to u 269 koni. Pfi zmirfiovani bolesti souvisejici s kolikou u koni byla
obé Iéciva srovnatelna.

Pfipravek Metacam ve formé peroralni suspenze byl zkouman z hlediska 1é¢by muskuloskeletalnich
poruch spojenych s kulhanim, a to ve dvou studiich, které tento pripravek porovnavaly

s vedaprofenem. 14. den |éCby i 0 2—4 dny pozdé&ji pfi zavérecném kontrolnim vySetfeni bylo u koni
|éCenych pFipravkem Metacam zaznamenano vyraznéjsi zlepseni z hlediska kulhani nez u koni |é¢enych
vedaprofenem, pficemz ve druhé studii pfipravek Metacam vykazal srovnatelné vysledky

s vedaprofenem.

Psi

U psl s akutnimi a chronickymi poruchami pohybového aparatu byla provedena celd fada studii.
Zvitatim byl podavan pfipravek Metacam jak v peroralni, tak injekéni formé&. Studie zamé&fené na
chronické poruchy pohybového aparatu prokazaly ucinnost pfipravku Metacam.

Jedna studie porovnavala ti rlizné 1é¢ebné reZimy podavani meloxikamu v pfipadé akutnich poruch
pohybového aparatu. Studie prokazala, e nejlepsich vysledkl ve zlepSovani schopnosti pohybu na

zakladé standardniho systému hodnoceni dosahli psi, ktefi dostavali meloxikam injek¢né a nasledné
v peroralnich davkach.

KocCky

Pfipravek Metacam podavany injek¢né byl zkouman u 76 kocek podstupujicich ovariohysterektomii.

37 koc¢kam byl podan pripravek Metacam a 39 kockam karprofen (jiny NSAID), a to subkutanni
(podkozni) injekci ihned po podani anestezie. Hlavnim méritkem Gcinnosti bylo hodnoceni skére bolesti
v rlznych &asovych bodech aZ do 20 hodin po provedeni zakroku. V rdmci zmirnéni pooperacni bolesti
u koCek po ovariohysterektomii byl pfipravek Metacam 5 mg/ml injek¢ni roztok srovnatelny

s karprofenem.

Dale byla provedena studie u kocek s akutnimi muskuloskeletalnimi poruchami. Tato studie
porovnavala piipravek Metacam ve formé peroralni suspenze podavany po dobu 5 dnll s ketoprofenem
(jinym NSAID). Pripravek Metacam ve formé peroralni suspenze byl z hlediska zlepseni kulhani

a bolesti srovnatelny s ketoprofenem.
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Studie byla provedena také u ko&ek s chronickymi muskuloskeletalnimi poruchami. Po dobu 28 dn{ byl
46 koCkam podavan pripravek Metacam ve formé peroralni suspenze, pficemz 48 kocek bylo |é¢eno
placebem ve formé peroralni suspenze. Pfipravek Metacam byl v porovnani s kontrolni skupinou ucinny
pfi zlepSovani schopnosti pohybu a zmirnéni bolesti od 0. do 14. dne.

Morcata

Laboratorni studie na 30 morcatech porovnavala pfipravek Metacam ve formé peroralni suspenze

s placebem, a to pfi podani 45 minut pfed chirurgickou kastraci a denné nasledujici dva dny. Morcata

|é¢end pripravkem Metacam méla b&hem tfi dnl vyrazné vyssi frekvenci piijmu krmiva (240 piijma),
v v sV v . P ’ v ’ s V7. o

coz naznacuje nizsi bolestivost ve srovnani s morcaty, ktera dostavala placebo (207 prijmu).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Metacam?

U skotu a prasat je pfipravek Metacam dobie snasen. Byl pozorovan pouze docasny mirny otok v misté
vpichu injekce po podkoznim podani, a to u vétsiny kust skotu zkoumanych v laboratornich
podminkach.

V misté& vpichu injekce se miZe objevit docasny otok, ktery vak ustoupi bez nutnosti 1é¢by.
Vyskytnout se mize také mirna koptivka (svédiva vyrazka) a prijem, coZ jsou typické nezadouci
ucinky NSAID, které samy vymizi. Ve velmi vzacnych pfipadech byla hlasena ztrata chuti k pfijmu
potravy, skleslost, bolest bficha a kolitida (zanét dolni Casti strev).

U skotu, prasat a koni se mohou ve velmi vzacnych pfipadech vyskytnout anafylaktoidni reakce, které
mohou byt zavazné (i smrtelné) a které je nutno |éCit symptomaticky.

U pst a kocek se pti podavani ptipravku Metacam pfileZitostné vyskytuji stejné nezadouci G&inky jako
pfi podavani jinych NSAID, napf. ztrata chuti k pfijmu potravy, zvraceni, prijem, krev ve stolici, apatie
(nedostatek vitality) a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych pfipadech byly hlaseny anafylaktoidni reakce
a zvy$ené hladiny jaternich enzym{. Tyto nezadouci G&inky vymizi po ukon&eni 1é&by. Jen ve velmi
vzacnych pripadech mohou byt zavazné ¢i dokonce smrtelné.

U psi byl ve velmi vzacnych pfipadech hld$en hemoragicky (krvavy) prijem, hemateméza (zvraceni
krve) nebo gastrointestinalni ulcerace (tvorba viedl ve stfevech). Tyto neZadouci G&inky se obvykle
objevuji v prib&hu prvniho tydne I1é¢by a ve vétsiné pFipadld jsou docasné.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

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

Osoby s precitlivélosti (alergii) na NSAID by se méli kontaktu s pfipravkem Metacam vyhnout.
V pfipadé nédhodného pozieni pfipravku clovékem nebo jeho ndhodné injekéni aplikace do vlastniho
téla je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

S pfipravkem Metacam 40 mg/ml injek¢ni roztok by nemély manipulovat téhotné Zeny ani zeny, které
se snazi ot&hotnét, jelikoz jeho ndhodna injekéni aplikace do vlastniho téla mdze ovlivnit vyvoj plodu
v déloze.
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Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife poraZzeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovné&z o ¢asovy interval
po podani lé¢ivého pFipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mize byt mléko pouZito pro lidskou
spotrebu.

Skot

Ochranna Ihita pro maso je 15 dnd a pro mléko 5 dnd.
Prasata

Ochranna Ihdta pro maso je 5 dnd.

Koné

Ochrannd Ihdta pro maso je 5 dnl v piipadé 20 mg/ml a 40 mg/ml injekéniho roztoku a 3 dny
v pfipadé 15 mg/ml peroralni suspenze. PouZiti tohoto IéCivého pfipravku neni povoleno u koni, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Metacam registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Metacam prevysuji jeho rizika,
a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Metacam

PFipravku Metacam bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 7. ledna 1998.

Dalsi informace o pripravku Metacam jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v bifeznu 2018.
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