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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Meloxidolor
meloxikam

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Meloxidolor?

A Meloxidolor olyan gyogyszer, amely meloxikdm hatdéanyagot tartalmaz. Oldatos injekcioé (5 mg/ml,
20 mg/ml és 40 mg/ml) formajaban kaphat6.

A Meloxidolor ugynevezett generikus készitmény. Ez azt jelenti, hogy a Meloxidolor hasonlé egy
allatgyogyaszati referenciakészitményhez: ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de nagyobb
hataserdsségben is kaphatd. Mig a referenciakészitmény, a Metacam 5 mg/ml-es és 20 mg/ml-es
oldatos injekcioként all rendelkezésre, a Meloxidolor 40 mg/ml oldatos injekcié formajaban is kaphat6.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Meloxidolor?

Az 5 mg/ml-es Meloxidolor oldatos injekcié gyulladas- és fajdalomcstkkentésre hasznalhaté kutyaknal,
a csontokat vagy lagyrészeket (kozvetlenll a bor alatt 1évé szdvetet) érinté mitétek utan, illetve
macskaknal, ovaro-hysterectomiat (ivartalanitast) és kisebb lagyrészm(itéteket kévetben.

Sertéseknél az 5 mg/ml-es és 20 mg/ml-es Meloxidolor oldatos injekcié a santasag és a gyulladas
csokkentésére hasznalhaté nem fert6z6 mozgdasszervi rendellenességek (a mozgasképességet
befolyasol6é betegségek) esetén. Az 5 mg/mi-es oldatos injekcid a kisebb lagyrészm(itéteket, példaul
kasztraciét (a herék mitéti eltavolitasat) kdvet6 fajdalom csékkentésére is alkalmazhato, mig a

20 mg/ml-es oldatos injekcio, a megfelelé antibiotikumterapia mellett, az ellést kbvet6 betegségek,
példaul a puerperalis septicaemia (baktériumok jelenléte a vérben) és toxaemia (toxikus allapot)
(mastitis-metritis-agalactia tiinetegylttes) kezelésére hasznalhato.
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A Meloxidolor oldatos injekcié (5 mg/ml, 20 mg/ml és 40 mg/ml) szarvasmarhaknal, a megfeleld
antibiotikumterapia mellett, az akut |égz6szervi fertézések (tlid6- és Iéguti fertézések) objektiv
tineteinek csokkentésére hasznalatos. Hasmenés elleni oralis rehidralé kezeléssel (a szervezet
vizkészleteinek helyredllitasara szolgald, szajon at alkalmazott gydgyszerekkel) kombinalva
alkalmazhat6 egyhetesnél idésebb borjaknal és fiatal, nem laktalé teheneknél. A 20 mg/ml-es és a
40 mg/ml-es oldatos injekciot antibiotikumterapiaval kombinalva akut mastitis (t6gygyulladas)
kezelésére is alkalmazzak.

A 20 mg/ml-es és 40 mg/mli-es Meloxidolor oldatos injekciét lovaknal a kélika (hasi fajdalom),
valamint a vaz-izomrendszeri rendellenességekkel jaré gyulladas és fajdalom csokkentésére
hasznaljak.

Hogyan fejti ki hatasat a Meloxidolor?

A Meloxidolor hatéanyaga a nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ek) néven ismert
gyogyszercsoportba tartozé meloxikam. A meloxikam a prosztaglandinok termelésében részt vevd,
ciklooxigenaz nev(i enzim gatlasa utjan fejti ki hatdsat. Mivel a prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat,
exszudaciot (gyulladas soran bekovetkezd folyadékszivargast a vérerekbdl), valamint lazat kivalto
anyagok, a meloxikam csokkenti ezeket a betegségjeleket.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Meloxidolor-t?

Az intravénas alkalmazassal kapcsolatban nem volt sziikség allatkisérletekre, mivel a Meloxidolor
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a referenciakészitmény, a Metacam. A szubkutan és az
intramuszkularis alkalmazassal kapcsolatban az 5 mg/ml-es és a 20 mg/ml-es hatdserésség esetén
nem volt sziikség vizsgalatokra, mivel ez ugyanolyan hatéanyag-koncentraciot és hasonlé dsszetételt
jelent, mint a referenciakészitmény, a Metacam esetén.

Milyen elonyei voltak a Meloxidolor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a Meloxidolor a referenciakészitménnyel bioldgiailag egyenértéklinek tekinthetd, el6nyeit
megegyezOnek tartjak a referenciakészitmény elényeivel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag
egyenértékd, ha ugyanolyan mennyiségl hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen kockazatokkal jar a Meloxidolor alkalmazasa?

A Meloxidolor alkalmazasakor kutyaknal és macskaknal néha az idénként mas NSAID-eknél is
tapasztalt mellékhatasok jelentkeznek, példaul étvagytalansag, hanyas, hasmenés, vér a székletben,
veseelégtelenség és apatia (vitalitashiany). Kutyaknal ezek altalaban a kezelés elsd hetében
jelentkeznek, és a kezelés ledllitdsakor rendszerint megszlinnek. Nagyon ritka esetben komolyak vagy
halalosak lehetnek.

Szarvasmarhaknal és sertéseknél a bor ala adott injekcidt kdvetéen az injekcié beadasanak helyén
atmeneti duzzanatot észleltek. Lovaknal az injekcié beadasanak helyén atmeneti duzzanat Iéphet fel,
mely tovabbi kezelés nélkll megsz(inik.

Nagyon ritkan az oldatos injekcié beadasa utan lehetségesen komoly vagy halalos kimenetel(
anafilaktoid reakcié (amely hasonlé a sulyos allergias reakciokhoz) jelentkezhet, ilyenkor tineti
kezelést kell alkalmazni.

A Meloxidolor nem alkalmazhaté maj-, sziv- vagy vesebetegségben, vérzési rendellenességekben,
illetve emésztérendszeri irritacidoban vagy fekélyben szenvedé allatoknal. Nem alkalmazhaté olyan
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allatoknal sem, amelyek tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyaggal vagy a készitmény barmely mas
Osszetevbjével szemben.

A Meloxidolor nem alkalmazhaté vemhes és laktalé kutyaknal, macskaknal és lovaknal, de
szarvasmarhaknal és sertéseknél alkalmazhaté a vemhesség és laktacio alatt.

A Meloxidolor nem alkalmazhaté hathetesnél fiatalabb kutyaknal, macskaknal és lovaknal, egyhetesnél
fiatalabb szarvasmarhaknal hasmenés kezelésekor, illetve kétnaposnal fiatalabb sertéseknél. Nem
alkalmazhaté 2 kg-nal kisebb testtomeg(i allatok esetében sem.

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

A nem szteroid gyulladascstkkentGkre tulérzékeny (allergids) személyeknek kertlnitk kell a
Meloxidolor-ral val6 érintkezést. A készitménnyel tortént véletlen dninjekcidézas esetén azonnal
orvoshoz kell fordulni.

Terhes, illetve fogamzoképes n6k nem adhatjak be a Meloxidolor-t, mivel a meloxikam karosithatja a
magzatot.

Mit jelent az élelmezés-egészségugyi varakozasi id6?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a gyogyszer
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak, és hlsat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak. Azt az
id6szakot is jelenti, amelynek el kell telnie a gydgyszer alkalmazasa utan, miel6tt az allat tejét emberi
fogyasztasra felhasznalhatjak.

Szarvasmarha

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 hus esetében 15 nap, tej esetében 6t nap.

Sertések

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 hus esetében 6t nap.

Lovak

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 hus esetében 6t nap. A készitmény alkalmazasa emberi
fogyasztadsra szant tejet termeld lovakndl nem engedélyezett.

Miért engedélyezték a Meloxidolor forgalomba hozatalat?

Az allatgyégyéaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy (az Eurdpai Unid elbirasai
szerint) a Meloxidolor a Metacam-mal bioldgiailag egyenértékilinek tekinthetd. Ezért a CVMP-nek az
volt a véleménye, hogy a Meloxidolor alkalmazasanak el6nyei a jovahagyott javallatokban, akarcsak a
Metacam esetén, meghaladjak a kockazatokat, és a Bizottsag javasolta a Meloxidolor forgalomba
hozatali engedélyének megadasat. Az elény-kockazat profilrdl az EPAR dokumentum tudomanyos
megbeszélés moduljaban olvashat.

A Meloxidolor-ral kapcsolatos egyéb informacio:

22/04/2013 an/én az Eurdpai Bizottsag a Meloxidolor-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirdsara vonatkozo informacié a
doboz cimkéjén/kiils6 csomagolasan talalhato.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 22/04/2013.
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