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Melosus (meloxikam)*
A Melosus nev(i gyodgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Melosus és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Melosus egy gyulladascsdkkent6 gydégyszer, amely kutyak, macskak és tengerimalacok kezelésére
szolgal.

Kutyak

Kutyakban a Melosust vaz- és izomrendszeri betegségek esetén a fajdalom enyhitésére és a gyulladas
csokkentésére alkalmazzak.

Macskak

Macskaknal a Melosust ortopéd és kisebb lagyszoveti mUtéteket kévetben fellép6 fajdalom és gyulladas
csillapitasara alkalmazzak. Ezenkivil vaz- és izomrendszeri betegségek esetén a fajdalom enyhitésére
és a gyulladas csokkentésére alkalmazzak.

Tengerimalacok

Tengerimalacoknal a Melosust lagyszéveti mtétek, pl. kasztralas kapcsan kialakulé m(itét utani
fajdalom enyhitésére alkalmazzak.

A Melosus hatéanyaga a meloxikam, és ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Melosus ugyanazt
a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint az Eurépai Uniéban (EU-ban) mar
engedélyezett, Metacam nevl ,referencia-gyogyszer*.

Hogyan kell alkalmazni a Melosust?

A Melosus belsdleges (szajon at beadandd) szuszpenzié formajaban kaphatdé 0,5 mg/ml macskaknak és
tengerimalacoknak, és 1,5 mg/ml kutydknak. Az adag az allatfajtdl, a testtomegtdl és a kezelendd
allapottol figg, és kutyak és macskak esetén étellel 6sszekeverve vagy kdzvetlendl az allat szajaba
adando, tengerimalacok esetén pedig kdzvetlentl az allat szajaba.

1 Korabbi nevén Melocam.
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A gyogyszer csak receptre kaphaté. Amennyiben a Melosus alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informaciéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosadhoz vagy
gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Melosus?

A Melosus meloxikadmot tartalmaz, amely a nem szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerek (NSAID)
osztalyaba tartozik. A meloxikdm a prosztaglandinok termel6désében szerepet jatszd, ciklooxigenaz
nevl enzim gatldsa révén fejti ki hatdsat. Mivel a prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat,
valadékképzddést (vérerekbdl torténd folyadékszivargas gyulladas esetén) és lazat kivaltd anyagok, a
meloxikam csokkenti a gyulladas ezen tuneteit.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Melosust?

A jovahagyott alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira irdnyulé vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Metacammal, igy ezeket nem szikséges megismételni a
Melosus esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Melosus mindségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be.
A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-gyodgyszerrel valo biologiai
egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Melosus alkalmazasa?

Mivel a Melosus generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékli a referencia-gydgyszerrel, elényei és
kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Milyen dévintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Melosusra vonatkozo termékjellemzdk osszefoglalasat és a hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartoja altal kovetend6, megfelel6 dvintézkedéseket. Mivel a Melosus generikus
készitmény, az 6vintézkedések megegyeznek a referencia-gyégyszerre vonatkozé évintézkedésekkel.

Miért engedélyezték a Melosus forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gyégyszerekre vonatkozo
eurdpai unids kovetelményeinek megfeleléen a Melosus mindségi profilja 6sszehasonlithaténak
bizonyult a Metacam profiljaval, és azzal bioldgiailag egyenértékl. Ezért az Eurdpai
Gyogyszerugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Metacam-hoz hasonléan a Melosus esetében az
alkalmazas el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalomba hozatali engedély
kiadhato.

A Melosusszal kapcsolatos egyéb informacidé

2011. februar 21-én a Melosus megkapta az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Melosus gydgyszerrol az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/melosus.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/melosus

A referencia-gyoégyszerre vonatkozé informacié szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2018.
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