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EPAR oOsszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Meloxivet
Meloxicam

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés Gsszefoglaldoja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benydjtott dokumentacion alapulo
értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesiti az allatorvossal térténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége, kérdezze
meg allatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni-a GVMP ajanlasainak alapjairél, olvassa el a (szintén
az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyoégyszer a Meloxivet?

A Meloxivet fehér-sargas atlatszatlan.szinl, szajon at alkalmazandd szuszpenzid, melyet a taphoz
keverve kell beadni.

A Meloxivet hatéanyaga meloxicam, két kiilonb6z6 ddzisban (0,5 és 1,5 mg/ml) kertl forgalomba.
A Meloxivet generikum, ami azt jelenti, hogy hasonlé egy, az EU-ban mar engedélyezett
Lallatgyogyaszati referencia készitményhez” (Metacam 1,5 mg/ml szajon at alkalmazando
szuszpenziod). Vizsgalatokat végeztek annak igazolasara, hogy a Meloxivet ,bioekvivalens”
(biolégiailag egyenértékli) az allatgydgyaszati referencia készitménnyel: ez azt jelenti, hogy a
Meloxivet felszivodasat és a szervezetben valé hasznosulasat illetéen egyenértékl a Metacam 1,5
mg/ml szuszpenzidval.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Meloxivet?

A Meloxivet-et kutyaknal hasznaljak, gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére
mozgasszervi rendellenességek esetén. Alkalmazhato akut rendellenességekben, példaul sérulések
utan és krénikus (hosszan tartd) betegségekben is.
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A Meloxivet-et kutydknak az elsé napon egyszer 0,2 mg/kg adagban a tdphoz keverve adjak, ezt
kovet6en az adag 0,1 mg/kg. Az alkalmazandd szuszpenzié mennyiségét egy specialis adagolo
fecskend6vel mérik (amit a csomagolas tartalmaz) és a taphoz hozzaontik.

Hogyan fejti ki hatasat a Meloxivet?

A Meloxivet meloxicamot tartalmaz, ami a nem szteroid gyulladascsékkenté gydgyszerek (NSAID)
osztalyaba tartozik. A meloxicam a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki hatasat. Mivel a
prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat, valadékképz6édést és lazat kivalté anyagok, a meloxicam
ezeket a valaszokat csokkenti.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Meloxivet-et?

Egy vizsgalatban figyelték meg a Meloxivet felszivodasat és hatasat a szervezetre, a Metacam 1,5
mg/ml szajon at alkalmazandé szuszpenzidval dsszehasonlitva.

Milyen mellékhatasai vannak a Meloxivet alkalmazasanak?

Idénként a nem szteroid gyulladascsokkent6knél tapasztalhaté mellékhatasok fordulnak el6, mint
példaul az étvagytalansag, hanyas, hasmenés, vér megjelenése ‘a’'székletben, apatia
(kedvtelenség).

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek és csak atmeneti jellegliek.
A mellékhatasok a kezelés abbahagyasakor megszlinnek. Nagyon ritkdn azonban sulyosak és
halalos kimenetelliek is lehetnek.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo6 személyre?

A nem szteroid gyulladascsokkentdkkel szemben tulérzékeny (allergias) személyeknek kertlnitik
kell a Meloxivet-tel val6 érintkezést.

A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.

Miért engedélyezték a Meloxivet forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CVMP) ugy itélte meg, hogy az
Eurépai Unié kovetelményeivel 6sszhangban a Meloxivet bioekvivalensnek mutatkozott a Metacam
1,5 mg/ml szajon/at alkalmazandé szuszpenziéval valé 6sszehasonlitasban Ezért a CVMP
allaspontja szerint, 'ugyanugy, mint a Metacam 1,5 mg/ml szajon at alkalmazandé szuszpenzié
esetében, a €l6nyei meghaladjak a kockazatait a kutyak izom és izlleti gyulladasainak és
fajdalmainak-kezelésében, és ezért javasolta a -re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
megadasat. Az el6ny-kockazat profil az EPAR tudomanyos indoklast tartalmazé moduljaban
talalhato-
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A Meloxivet-tel kapcsolatos egyéb informacio:

2007. november 14-én az Eurépai Bizottsag részére a Meloxivet-re vonatkozéan megadta az
Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara
vonatkozé informacié a csomagolas cimkéjén talalhato.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 2012 marciusban.
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