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meloxicam

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaerleegemidlers (CVMP) vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende veterineerlaeegemidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgftelse med din dyrleege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din dyrlaege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’s anbefalinger, kan du leese den videnskabelige
droftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Meloxidolor?

Meloxidolor er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof meloxicam. Det leveres som en
injektionsvaeske, oplgsning (5 mg/ml, 20 mg/ml og 40 mg/ml).

Meloxidolor er et “generisk leegemiddel”. Det vil sige, at det svarer til et veterinsert
“referencelaegemiddel”, der indeholder samme aktive stof, men det fas ogsa i en hgjere styrke.
Referencelaegemidlet Metacam leveres som injektionsvaeske i styrkerne 5 mg/ml og 20 mg/ml, mens
Meloxidolor ogsa leveres som injektionsvaeske i styrken 40 mg/ml.

Hvad anvendes Meloxidolor til?

Meloxidolor, injektionsveeske, oplgsning, 5 mg/ml, kan anvendes til lindring af beteendelse og smerter
hos hunde efter operationer pa knoglerne og hudens underliggende veev samt hos katte efter
ovariohysterektomi (sterilisering) og mindre blgddelsoperationer.

Meloxidolor, injektionsvaeske, oplgsning, 5 mg/ml og 20 mg/ml, anvendes hos svin til lindring af
symptomer pa halten og inflammation ved ikke-smitsomme sygdomme i bevaegeapparatet.
Injektionsvaesken i styrken 5 mg/ml kan desuden anvendes til lindring af smerter efter mindre
blgddelsoperationer sdsom kastration (fijernelse af testiklerne). Injektionsveesken i styrken 20 mg/mil
kan sammen med passende antibiotisk behandling anvendes til sygdomme efter faring (fedsel) sdsom
puerperal septikeemi (bakterier i blodet) og tokseemi (en forgiftningstilstand) (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom).
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Meloxidolor, injektionsveaeske, oplgsning (5 mg/ml, 20 mg/ml og 40 mg/ml) anvendes til kvaeg
sammen med passende antibiotisk behandling til mindskelse af sygdomstegn ved akutte
luftvejsinfektioner. Det kan sammen med oral rehydreringsbehandling anvendes til behandling af
diarré hos kalve over en uge gamle og hos ungkveeg, der ikke er diegivende. Injektionsvaesken i
styrkerne 20 mg/ml og 40 mg/ml anvendes desuden i kombination med antibiotika til behandling af
akut mastitis (yverbetaendelse).

Meloxidolor, injektionsveeske, oplgsning (20 mg/ml og 40 mg/ml) anvendes hos heste til lindring af
kolik (mavesmerter) og inflammation og smerter ved lidelser i bevaegeapparatet.

Hvordan virker Meloxidolor?

Meloxidolor indeholder meloxicam, som tilhgrer lsegemiddelgruppen ikke-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID). Meloxicam virker ved at blokere enzymet cyclooxygenase, der medvirker ved
produktionen af prostaglandiner. Da prostaglandiner er stoffer, der udlgser irritation af veevet, smerte,
vaeskeudskillelse og feber, mindsker meloxicam disse reaktioner.

Hvordan blev Meloxidolor undersggt?

Til intravengs anvendelse var det ikke ngdvendigt med undersggelser hos dyr, da Meloxidolor
indeholder det samme aktive stof som referenceleegemidlet Metacam. Til subkutan og intramuskulaer
anvendelse var det ikke ngdvendigt med undersggelser vedrgrende styrkerne 5 mg/ml og 20 mg/ml,
da de indeholder samme koncentration af det aktive stof og har tilsvarende sammensaetning som
referenceproduktet Metacam.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Meloxidolor?

Da Meloxidolor anses for bioaekvivalent med referenceleegemidlet, forventes det at have de samme
fordele som referenceleegemidlet. To laeegemidler er bioaekvivalente, nar de frembringer samme
maengde aktivt stof i kroppen.

Hvilken risiko er der forbundet med Meloxidolor?

Hos hunde og katte medfgrer Meloxidolor lejlighedsvis bivirkninger svarende til andre NSAID, dvs.
appetitlgshed, opkastning, diarré, synligt blod i affaringen, nyresvigt og slgvhed. Hos hunde optraeder
bivirkningerne normalt i den farste uge af behandlingen og svinder ssedvanligvis, nar behandlingen
ophgrer. | meget sjeeldne tilfeelde kan bivirkningerne veaere alvorlige eller dagdelige.

Efter injektion under huden hos kvaeg og svin sas en midlertidig let haevelse pa injektionsstedet. Hos
heste kan der pa injektionsstedet forekomme midlertidig heaevelse, som svinder uden behandling.

I meget sjaeldne tilfeelde kan der optraede anafylaktoide reaktioner (svarende til sveer allergi) efter
indgift af injektionsvaesken. Hertil anvendes lindrende behandling.

Meloxidolor ma ikke anvendes til dyr med lever-, hjerte- eller nyrelidelser, blgdningsforstyrrelser eller
irritation eller sar i mave-tarmkanalen. Det ma ikke anvendes hos dyr, der er overfglsomme
(allergiske) over for det aktive stof eller andre af indholdsstofferne.

Meloxidolor bgr ikke anvendes til dreegtige eller diegivende hunde, katte eller heste, men hos kveeg og
svin kan det anvendes under draegtighed og diegivning.

Meloxidolor ma ikke anvendes til hunde, katte eller heste, der er under seks uger gamle, eller til
behandling af diarré hos kveeg, der er under en uge gamle. Det ma desuden ikke anvendes til svin, der
er under to dage gamle. Det ma ikke anvendes til katte, der vejer under 2 kg.
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Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Personer, som er overfglsomme (allergiske) over for NSAID, bgr undga kontakt med Meloxidolor. Hvis
en person utilsigtet injicerer sig selv med leegemidlet, skal der straks sgges leegehjeelp.

Meloxidolor bgr ikke indgives af kvinder, der er gravide eller muligvis er gravide, da meloxicam kan
veere skadeligt for fosteret og det ufgdte barn.

Hvad er tilbageholdelsestiden?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter laegemidlets indgivelse, far dyret kan slagtes, og
kedet kan anvendes til konsum. Det er desuden den tid, der skal g, efter at dyret har faet
leegemidlet, for meelken kan anvendes til konsum.

Kveeg

Tilbageholdelsestiden er 15 dage for kad og 5 dage for meelk.

Svin

Tilbageholdelsestiden er 5 dage for kad.

Hest

Tilbageholdelsestiden er 5 dage for kgd. Produktet bgr ikke anvendes til heste, der producerer meelk til
konsum.

Hvorfor blev Meloxidolor godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Dyr (CVMP) vurderede, at det i overensstemmelse med EU-kravene er
blevet pavist, at Meloxidolor er biozekvivalent med Metacam. CVMP var derfor af den opfattelse, at
fordelene ved Meloxidolor ligesom ved Metacam er stgrre end risiciene, nar det anvendes til de
godkendte indikationer, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Meloxidolor. Forholdet
mellem fordele og risici fremgar af afsnittet med den videnskabelige drgftelse i denne EPAR.

Andre oplysninger om Meloxidolor:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Meloxidolor den 22/04/2013. Oplysninger om udleveringsbestemmelserne for produktet
findes pa etiketten/yderemballagen.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart den 22/04/2013.
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