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EPAR - ssmmendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurderingsrapport (EPAR).
Formdlet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaalaggemidlers (CVMP) vurdering af den
forelagte dokumentation ferte til, at man anbefalede at anvende lagemidiet som beskrevet
nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige dreftelse med din dyrlamge. Hvis du ansker
yderligere oplysninger omdit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din dyrlage.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP's anbefalinger, kan du laese den
faglige dreftel se (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Meloxidyl?

Meloxidyl er et laggemiddel, der indeholder det aktive stof meloxicam. Meloxidyl er en
lysegren oral suspension (1,5 mg/ml) til hunde og (0,5 mg/ml) til katte, som blandes i foderet,
og en gul injektionsvaeske, oplasning, (5 mg/ml) til hunde og katte samt en injektionsvaeske,
oplasning, (20 mg/mi) til kvaay, svin og heste.

Meloxidyl er et "generisk lagemiddel”, hvilket betyder, a Meloxidyl ligner et
"referenceveterinaalagemiddel”, som allerede er godkendt i EU (Metacam). Der er
gennemfart undersggelser for at dokumentere, a Meloxidyl er “bioakvivalent” med
referenceveterinaalaggemidlet: Det betyder, at Meloxidyl svarer til Metacam med hensyn til
den méde, hvorpa det optages og anvendesi kroppen.

Hvad anvendes M oxidyl til?

Meloxidyl anvendes til lindring af beteandelse og smerter ved lidelser i bevagyeapparatet hos
hunde. Det kan anvendes bade ved akutte (pludselige) sygdomme, f.eks. efter en skade, og ved
kronisk (langvarig) sygdom. Meloxidyl gives ogsd som injektion for at mindske smerter og
betaandel se efter en operation, sasom ortopaedisk kirurgi og kirurgi i bledt vaev.

Hos katte anvendes Meloxidyl som en oral suspension til at lindre betaandel se og smerter ved
kroniske lidelser i bevaggeapparatet samt til at lindre milde til moderate smerter efter en
operation, sdsom kastreringsoperationer eller kirurgiske indgreb i bladt veey. Hos katte
anvendes Meloxidyl som injektion til at lindre smerter efter en operation, sasom
kastreringsoperationer eller mindre kirurgiske indgreb i bladt vaay.

Hos kvagg anvendes Meloxidyl som injektion mod akutte luftvejsinfektioner i kombination
med relevant antibiotikabehandling for at reducere kliniske tegn, mod diarré i kombination
med oral rehydreringsbehandling for at reducere kliniske tegn hos kalve, der er mere en én uge
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gamle, og hos ungt, ikke-diegivende kvesg samt som stetteterapi ved behandling af akut
mastitis, i kombination med antibiotika.

Hos svin anvendes Meloxidyl som injektion for at mindske symptomerne pa halten og
betendelse ved ikke-smittefarlige sygdomme i bevagyeapparatet og som statteterapi ved
behandling af puerperal septikeami og tokseami i faringstiden (MMA-syndrom (mastitis-
metritis-agalactia)) i kombination med relevant antibiotikabehandling.

Hos heste anvendes Meloxidyl som injektion for at lindre betaandelse og smerter ved bade
akutte og kroniske lidel ser i bevasgeapparatet samt til smertelindring i forbindel se med kolik.

Hvordan virker Meoxidyl?

Meloxidyl indeholder meloxicam, som tilhgrer en lasgemiddel gruppe, der kaldes ikke-steroide
antiinflammatoriske  laggemidler (NSAID'er). Meloxicam virker ved a haamme
prostaglandinsyntesen. Da prostaglandinerne er de stoffer, der udlgser betaendelse, smerter,
ekssudation og feber, mindsker meloxicam disse reaktioner.

Hvordan blev M eloxidyl under sggt?

| en undersggelse sd man naamere pa, hvordan Meloxidyl blev optaget i kroppen og pa dets
virkninger i kroppen i forhold til Metacam.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Meloxidyl?

Pa grundlag af undersggel sesresultaterne blev Meloxidyl anset for at vaare bioaskvivalent med
referencelagemidlet. Derfor anses fordelene ved Meloxidyl for at veae de samme som
referencelaggemidlets.

Hvilken risiko er der forbundet med M eloxidyl?

Hos hunde og katte svarer bivirkningerne ved Meloxidyl til de kendte bivirkninger ved andre
NSAID'er og kan lejlighedsvist forekomme. Disse omfatter appetitlashed, opkastning, diarré,
blod i affaringen og apati (mangel pa vitalitet). Bivirkningerne opstér som regel inden for den
farste uge af behandlingen og er generelt forbigdende. De forsvinder, sd snart behandlingen
afbrydes. | meget gaddnetilfadde kan de veare alvorlige eller dedelige.

Hos kvasg og svin er subkutan, intramuskulaa og intravengs indgivelse veltolereret, og efter
subkutan injektion blev der kun observeret en lille midlertidig haavelse ved injektionsstedet
hos mindre end 10 % af det kvaay, der blev behandlet i de kliniske undersggel ser.

Hos heste kan der opstd anafylaktiske reaktioner (overfelsomhed), som skal behandles
symptomatisk. Der kan opsté en midlertidig haevelse ved injektionsstedet, som dog forvinder
uden behov for indgreb.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver lasgemidlet eller kommer i bergring
med dyret?

Personer, som er overfglsomme over for NSAID'er, skal undga kontakt med Meloxidyl. Hvis
en person utilsigtet indtager laggemidlet, skal der straks sgges lamgehjedp. Utilsigtet
selvinjektion kan fordrsage smerter. Ved utilsigtet selvinjektion skal der straks sages
laegehjadp, og indlagyssedien eller etiketten skal visestil lasgen.
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Hvor lang tid skal der ga, fer dyret kan slagtes, og kedet kan anvendes til konsum
(tilbageholdelsestid)?

Efter den sidste indgivelse af Meloxidyl ma kvasget ikke slagtesi 15 dage, og madken maikke
anvendesi 5 dage. Svin og heste maikke slagtesi 5 dage.

Hvorfor blev M eloxidyl godkendt?
Udvalget for Veterinaalagemidler (CVMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med
EU-kravene er blevet pavigt, at Meloxidyl er bioakvivalent med Metacam. CVMP var derfor
af den opfattelse, at fordelene ved Meloxidyl, ligesom Metacam, opvejer risiciene. Udvalget
anbefalede udstedelse af markedsferingstilladelse for Meloxidyl. Benefit/risk-forholdet
fremgér af afsnit 6i denne EPAR.

Andre oplysninger om Meloxidyl:
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den
Europadske Union for Meloxidyl til Ceva Santé Animal den 15. januar 2007. Oplysningerne
om udleveringsbestemmel serne for dette lasgemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i juli 2010.
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