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Kokkuvodte uldsusele

Meloxidolor
meloksikaam

K&esolev dokument on veterinaarravimi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Selles
selgitatakse, kuidas veterinaarravimite komitee hinnangu alusel, mis tugineb esitatud dokumentidele,
koostati ravimi kasutustingimuste soovitused.

See dokument ei asenda vahetut nBupidamist teie loomaarstiga. Kui soovite ravitava looma
haigusseisundi voi ravi kohta rohkem teavet, pédrduge oma loomaarsti poole. Kui soovite lisateavet
veterinaarravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Meloxidolor?

Meloxidolor on veterinaarravim, mis sisaldab toimeainena meloksikaami. Seda turustatakse
sustelahusena tugevustes 5 mg/ml, 20 mg/ml ja 40 mg/ml.

Meloxidolor on geneeriline ravim. See tahendab, et Meloxidolor on sarnane vérdlusravimiga ja sisaldab
sama toimeainet, kuid seda turustatakse ka suurema tugevusega. Vordlusravimit Metacam
turustatakse 5 mg/ml ja 20 mg/ml sistelahusena, samas kui Meloxidolor on muugil ka 40 mg/ml
sustelahusena.

Milleks Meloxidolori kasutatakse?

Meloxidolori sustelahust (5 mg/ml) tohib kasutada postoperatiivse pdletiku ja valu vAhendamiseks
koertel ortopeediliste vbi pehmekoe (nahaaluste kudede) operatsioonide jarel ning kassidel
ovariohisterektoomia (steriliseerimine) ja vaiksemate pehmekoe operatsioonide jarel.

Meloxidolori ststelahust (5 mg/ml ja 20 mg/ml) kasutatakse sigadel mittenakkuslike lokomotoorsete
hairete korral lonkamise ja poéletikusimptomite vahendamiseks. 5 mg/ml sistelahust kasutatakse ka
vaiksemate pehmekoe operatsioonide, naiteks kastreerimisega seotud operatsioonijargse valu
leevendamiseks. 20 mg/mil sistelahust kasutatakse poegimisjargsete haiguste, naiteks veremiurgistuse
ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia sundroom) raviks koos sobiva antibiootikumraviga.
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Meloxidolori ststelahust (5 mg/ml, 20 mg/ml ja 40 mg/ml) kasutatakse veistel koos sobiva
antibiootikumraviga ageda respiratoorse infektsiooni (kopsude ja hingamisteede nakkuste) kliiniliste
simptomite vdhendamiseks. Ravimit tohib kasutada kdhulahtisuse ravimiseks koos suukaudse
rehidratsioonraviga lle 1 nadala vanustel vasikatel ja mullikatel. 20 mg/ml ja 40 mg/ml sistelahust
kasutatakse koos antibiootikumraviga dgeda mastiidi (udarapdletiku) raviks.

Meloxidolori ststelahust (20 mg/ml ja 40 mg/ml) kasutatakse hobustel koolikute (k8huvalu) ning luu-
lihaskonna haiguste korral pdletiku ja valu leevendamiseks.

Kuidas Meloxidolor toimib?

Meloxidolor sisaldab meloksikaami, mis kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID-
ravimite) rihma. Meloksikaam blokeerib prostaglandiinide tekkes osaleva enstiumi tsiiklooksligenaasi.
Et prostaglandiinid tekitavad pdletikku, valu, eksudatsiooni (p&letiku korral vedeliku liikumine
veresoontest valja) ja palavikku, vdhendab meloksikaam neid haigussimptomeid.

Kuidas Meloxidolori uuriti?

Veenisiseseks kasutamiseks ei viidud labi loomuuringuid, sest Meloxidolor sisaldab sama toimeainet
nagu vordlusravim Metacam. Nahaaluseks ja lihasesiseseks kasutamiseks ei viidud 5 mg/ml ja

20 mg/ml tugevuste puhul 1&bi loomuuringuid, sest nad sisaldavad samasuguses kontsentratsioonis
toimeainet ja on sarnase koostisega nagu vordlusravim Metacam.

Milles seisneb uuringute pdhjal Meloxidolori kasulikkus?

Uuringute tulemuste pdhjal on Meloxidolor bioekvivalentne vdrdlusravimiga. Seetdttu peetakse
Meloxidolori ja originaalravimi kasulikkust samaks. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui nende
toimeainesisaldus organismis on vdrdne.

Mis riskid Meloxidoloriga kaasnevad?

Aeg-ajalt on koertel ja kassidel Meloxidolori manustamise korral teatatud tllpilistest mittesteroidsete
poéletikuvastaste ravimite kdrvalnahtudest, nagu isutus, oksendamine, kéhulahtisus, veriroe,
neerupuudulikkus ja apaatia (loidus). Koertel tekivad need k&rvalndhud tavaliselt esimesel ravinadalal
ja kaovad parast ravi 16ppu. Vaga harvadel juhtudel vdivad kdrvalnahud olla rasked voi I6ppeda
surmaga.

Veistel ja sigadel taheldati nahaaluse siiste kohale tekkivat ajutist kerget turset. Hobustel v8ib
sustekohal tekkida ajutine turse, kuid see kaob sekkumiseta.

Sustelahuse manustamisel vBivad vaga harva esineda potentsiaalselt rasked vdi surmavad
anafllaktilised reaktsioonid (sarnanevad raskete allergiareaktsioonidega), mida tuleb ravida
sumptomaatiliselt.

Meloxidolori ei tohi kasutada loomadel, kellel on maksa-, sidame- v6i neerupuudulikkus,
hadbimishaired vdi seedetrakti arritus vdi haavandid. Ravimit ei tohi kasutada loomadel, kes on
dlitundlikud (allergilised) toimeaine vai ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

Meloxidolori ei tohi kasutada tiinetel vdi lakteerivatel koertel, kassidel ega hobustel. Ravimit tohib
kasutada tiinetel ja lakteerivatel veistel ja sigadel.

Meloxidolor
EMA/69841/2013 Lk 2/3



Meloxidolori ei tohi kasutada alla 6-nédalastel koertel, kassidel ega hobustel, kdhulahtisuse ravis
noorematel kui 1-nadalastel veistel ega noorematel kui 2-péevastel sigadel. Ravimit ei tohi kasutada
alla 2 kg kaaluvatel kassidel.

Mis ettevaatusmeetmeid peab votma loomale ravimit andev vdi loomaga
kokku puutuv inimene?

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes ulitundlikud, peavad kokkupuudet
Meloxidoloriga valtima. Juhuslikul ravimi suistimisel iseendale tuleb viivitamatult po6rduda arsti poole.

Rasedatel ja fertiilses eas naistel on Meloxidolori manustamine keelatud, sest meloksikaam vdib olla

kahjulik lootele ja sindimata lapsele.

Kui pikk on aeg, mille kestel ei voi looma tappa ega tema liha tarvitada
toiduks (keeluaeg)?

Keeluaeg on aeg, mis peab médéduma, kuni looma vo8ib tappa ja tema liha tarvitada inimtoiduks. See
on ka aeg, mis peab médéduma, kuni mune v8i piima vdib tarvitada inimtoiduks.

Veised

Liha tarvitamise keeluaeg on 15 pé&eva. Piima tohib lipsta 5 p&eva péarast ravimi manustamist veistele.
Sead

Liha tarvitamise keeluaeg on 5 péeva.

Hobused

Liha tarvitamise keeluaeg on 5 paeva. Ravimit ei tohi kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse
inimtoiduks.

Miks Meloxidolor heaks kiideti?

Veterinaarravimite komitee leidis, et Meloxidolori ja Metacami bioekvivalentsus on Euroopa Liidu
nduete kohaselt tdendatud. Veterinaarravimite komitee oli seeparast seisukohal, et nagu Metacami
korral, on Meloxidolori kasulikkus heakskiidetud naidustustel kasutamise korral suurem kui sellega
kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Meloxidolori muugiloa. Ravimi kasulikkuse ja riski suhe on
k&esoleva Euroopa avaliku hindamisaruande teadusliku arutelu kokkuvottes.

Muu teave Meloxidolori kohta:

Euroopa Komisjon andis Meloxidolori mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
22/04/2013. Teave selle kohta, kas toode on retseptiravim, on esitatud etiketil/valispakendil.

Kokkuvotte viimane uuendus: 22/04/2013.
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