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Melosus (meloksikam)*
Pregled informacija o VMP-u Melosus i zasto je odobren u EU-u

Sto je Melosus i za 3to se koristi?

Melosus je protuupalni lijek koji se primjenjuje u pasa, macaka i zamorcadi.

Psi

U pasa se VMP Melosus primjenjuje za ublazavanje upale i bolova kod misSi¢no-kostanih poremecaja.
Macke

U macaka se VMP Melosus primjenjuje za ublazavanje bolova i upale nakon ortopedskih i manjih
kirurdkih zahvata na mekom tkivu. Nadalje, primjenjuje se za olak3avanje bolova i upale kod kroni¢nih
misi¢no-kostanih poremecaja.

Zamorcad

U zamorcadi se VMP Melosus primjenjuje za ublazavanje bolova nakon kirurskih zahvata na mekom
tkivu kao Sto je kastracija.

Melosus sadrzava djelatnu tvar meloksikam te je ,genericki lijek”. To znaci da Melosus sadrzava istu
djelatnu tvar i djeluje na isti nacin kao i ,referentni VMP” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU)
pod nazivom Metacam.

Kako se Melosus primjenjuje?

Melosus je dostupan u obliku peroralne suspenzije (primjenjuje se kroz usta) od 0,5 mg/ml za
primjenu u macaka i zamorcadi te od 1,5 mg/ml za primjenu u pasa. Doza ovisi 0 Zivotinji, njezinoj
tjelesnoj tezini i stanju, a daje se pomijeSana s hranom ili izravno u usta u pasa i macaka te izravno u
usta u zamorcadi.

Melosus se izdaje samo na veterinarski recept. Za dodatne informacije o primjeni VMP-a Melosus
pogledajte uputu o VMP-u, odnosno obratite se veterinaru ili ljekarniku.

1 Prethodno poznat kao Melocam.
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Kako djeluje Melosus?

Melosus sadrzava meloksikam, koji pripada skupini lijekova zvanih nesteroidni protuupalni lijekovi
(NSPUL). Meloksikam djeluje blokiranjem enzima ciklooksigenaze koji je uklju¢en u proizvodnju
prostaglandina. S obzirom na to da su prostaglandini tvari koje potic¢u upalu, bol, eksudaciju (curenje
tekucine iz krvnih Zila tijekom upale) i vrucicu, meloksikam smanjuje te znakove upale.

Kako se VMP Melosus ispitivao?

Ispitivanja omjera koristi i rizika djelatne tvari u odobrenim primjenama vec¢ su provedena s
referentnim VMP-om Metacam i stoga ih nije potrebno ponavljati za VMP Melosus.

Kao i za svaki VMP, tvrtka je dostavila ispitivanja o kvaliteti VMP-a Melosus. Tvrtka je takoder provela
ispitivanja koja su pokazala da je VMP ,bioekvivalentan” referentnom VMP-u. Dva su VMP-a
bioekvivalentna ako u tijelu proizvode iste razine djelatne tvari i stoga se oekuje da imaju isti ucinak.

Koje su koristi i rizici VMP-a Melosus?

Bududi da je Melosus genericki VMP te je bioekvivalentan referentnom VMP-u, smatra se da su njegove
koristi i rizici isti kao i oni referentnog VMP-a.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa zZivotinjom?

U sazetku opisa svojstava VMP-a, kao i u uputi o VMP-u Melosus, nalaze se informacije o sigurnosti
primjene, ukljuc¢ujuéi odgovarajuée mjere opreza kojih se veterinari te vlasnici Zivotinja i uzgajivaci
trebaju pridrzavati. Bududi da je Melosus genericki VMP, mjere opreza iste su kao i kod referentnog
VMP-a.

Zasto je VMP Melosus odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da VMP
Melosus posjeduje usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan VMP-u Metacam. Stoga je misljenje
Agencije da korist od VMP-a Melosus, kao i od VMP-a Metacam, nadmasuje utvrdeni rizik te se moze
izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.

Ostale informacije o VMP-u Melosus

Za VMP Melosus izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od 21.
veljace 2011.

Vise informacija o VMP-u Melosus nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/melosus.

Informacije o referentnom VMP-u takoder se nalaze na internetskim stranicama Agencije.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u prosincu 2018.

Melosus (meloxicam)
EMA/CVMP/510011/2010 Stranica 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/melosus

	Što je Melosus i za što se koristi?
	Kako se Melosus primjenjuje?
	Kako djeluje Melosus?
	Kako se VMP Melosus ispitivao?
	Koje su koristi i rizici VMP-a Melosus?
	Kojih se mjera opreza mora pridržavati osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa životinjom?
	Zašto je VMP Melosus odobren u EU-u?
	Ostale informacije o VMP-u Melosus

