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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
MELOXIDYL

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta. Tekstissa selitetdan, miten
eldinladkekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin ladkkeen kaytbsta toimitetun aineiston
perustedlla.

Tama teksti e korvaa henkil6kohtaista keskustelua elé@inlaakarin kanssa. Jos tarvitset lisétietoja
eldimes terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta eléinlaakariisi. Jos haluat lisdtietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myés EPAR-arviointilausuntoon).

Mita Meloxidyl on?

Meloxidyl on l88kevalmiste, jonka vaikuttava aine on meloksikaami. Meloxidyl on koirille
tarkoitettu vaaleanvihred oraalisuspensio, jota annetaan koirille (1,5 mg/ml) ja kissoille (0,5
mg/ml) ruokaan sekoitettuna, seka keltainen injektioliuos (5 mg/ml) koirille ja kissoille seka
injektioliuos (20 mg/ml) naudoille, sioille jahevosille.

Meloxivet on nk. geneerinen la&kevamiste. Tama tarkoittaa, ettd Meloxidyl on
samankaltainen kuin EU:n aiemmin hyvéksyma alkuperdiseléinlédkevamiste (Metacam).
Tutkimuksia on suoritettu sen osoittamiseksi, ettd Meloxivet on  bioekvivalentti
alkuperéiseldinladkevalmisteen kanssa. Tama tarkoittaa, ettd Meloxivet on samanlainen kuin
Metacam imeytymisen osalta ja sen osalta, miten keho kaytt&4 sita.

Mihin Meloxidylia kaytetaan?

Meloxivetia kdytetdan koirilla oraalisuspensiona tulehduksen ja kivun lievittdmiseen tuki- ja
liikuntaelinsairauksissa.  Sitd voidaan kayttéd sekd akuuteissa sairauksissa, kuten
loukkaantumisen jalkeen, ettd kroonisissa (pitkdaikaisissa) sairauksissa. Injektiona
Meloxidylia kaytetdan tulehduksen ja kivun lievittdmiseen leikkauksen jélkeen esim.
ortopedisen tai pehmytkudosl eikkauksen yhteydessa.

Kissoilla Meloxidylid k&ytetéddn oraalisuspensiona kroonisten tuki- ja liikuntaelinsairauksien
tulehduksen ja kivun lievittdmiseen samoin kuin lievan tai kohtuullisen kivun lievittémiseen
esim. munasarjojen poistamisen tai pehmytkirurgisten toimenpiteiden jalkeen. Meloxidyl-
injektioita kaytetdan kissoilla kivun lievittdmiseen leikkausten, esim. munasarjojen poiston tai
pienehkdjen pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jé keen.

Meloxidyliginjektioita kaytetddn naudoilla kliinisten oireiden vadhentémiseen akuuteissa
hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen antibioottilédkityksen kanssa, yli viikon
ikdisten vasikoiden ja muun kuin lypsavan nuorkarjan hoitoon vahentamaan ripulin kliinisia
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oireita yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa seka tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa
yhdessa antibioottil &&kityksen kanssa.

Sioilla Meloxidyl-injektioita kaytetddn muista syistd kuin tartunnoista johtuvissa
liikuntah&iridissa lieventamadn lamaantumisen ja tulehduksen oireita sekd tukihoitona
septikemian ja toksemian hoidossa porsinta-aikoina (mastitis-metritis-agal aktia-oireyhtyma)
yhdessa asianmukai sen antibioottihoidon kanssa.

Hevosilla Me oxidyl-injektioita kaytetdan tulehduksen ja kivun lievittdmiseen akuuteissa ja
kroonisissa tuki- jaliikuntal einsairauksi ssa seké ahkyyn liittyvan kivun lievittamiseen

Miten Meoxidyl vaikuttaa?

Meloxidyl sisdtda meloksikaamia, joka on steroideihin kuulumaton tulehduskipul &&ke
(NSAID). Meloksikaami toimii estamdla prostaglandiinisynteesia. Prostaglandiinit ovat
tulehduksia, kipua, tulehdusnesteen tihkumista ja kuumetta edistéavid aineita, joten

Miten Meloxidylia on tutkittu?

Tutkimuksissa tarkasteltiin Meloxidylin imeytymisté ja sen vaikutuksia kehossa Metacamiin
verrattuna

Mita hyotya Meloxidylistd on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimustulosten perusteella Meloxidylin katsottiin  olevan biologisesti samanarvoinen
alkuperéidddkevalmisteen kanssa. Siksi Meloxidylin hyodyn katsotaan olevan saman kuin
alkuperéai sl é8keval misteen.

Mita riskeja Meloxidyliin liittyy?

Meloxidylin sivuvaikutukset ovat koirilla ja kissoilla samanlaisia kuin muillakin NSAID-
|a8kkeilla havaitut, ja niité esiintyy vain satunnaisesti. Niita ovat ruokahal uttomuus, oksentelu,
ripuli, ulosteissa oleva veri ja apatia (elinvoimaisuuden puute). Sivuvaikutukset, joita ilmenee
yleensd ensimmadisen hoitoviikon aikana, ovat yleensatilapdisia. Ne haviavat hoidon loputtua
Hyvin harvoissa tapauksi ssa ne saattavat olla vakaviatai kuolemaan johtavia.

Nautakarjaja siat sietdvét hyvin nahanalaisia, lihaksensisdisia seka laskimonsiséisid injektioita
varsin hyvin. Ainocastaan lievaa ja ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion
antopaikassa alle 10 prosentilla kliinisissa kokei ssa hoidetusta karjasta.

Hevosilla voi esiintya anafylaktoidisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita), jotka on hoidettava
oireenmukai sesti. Pistokohdassa esiintyvé ohimeneva turvotus paranee ilman toimenpiteita.

Mita varotoimenpiteita eldinladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa kosketuksessa olevan
henkilon on noudatettava?

HenkilGiden, jotka ovat yliherkkia (allergisa) NSAID-tulehduskipul&dkkeille, on véltettava
kosketusta Meloxidylin kanssa. Ladketta nielaisseen henkilon on hakeuduttava heti [a&kariin.
Vahingossa tapahtunut injisointi saattaa aiheuttaa kipua. Jos vamistetta on injisoitu
vahingossa, on k&dnnyttava valittomasti 188karin puoleen ja ndytettava télle pakkaussd oste tai
myyntipadlys.
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Kuinka pitkan ajan kuluttua voidaan eléin teurastaa ja liha kayttaa elintarvikkeeks (varoaika)?

Viimeisen Meloxidyl-pistoksen jdkeen naudan saa teurastaa aikaisintaan 15 péivan kuluttuaja

Miks Meloxidyl on hyvaksytty?

Eldinladkekomitea (CVMP) katsoi, ettd Meloxidylin on osoitettu olevan bioekvivalentti
Metacamin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Tasta syysta eldinlaakekomitea
katsoi, ettd Metacamin tavoin myos Meloxidylin edut ovat sen riskej& suuremmat. Komitea
suositteli, ettda Meloxidylille myénnetéén myyntilupa. Vamisteen hyéty-riskisuhde esitetéén
téméan EPAR-arviointilausunnon moduulissa 6.

Muitatietoja Meoxidylista
Euroopan komissio myonsi Ceva Santé Animal -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan  Meloxidylia varten 15, tammikuuta  2007.

Myyntipaallysmerkinnassa on tieto val misteen reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeks heindkuussa 2010.
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