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Metacam (meloxikam)
Az Metacam-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Metacam és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Metacam egy gyulladascsokkent6 gydgyszer, amelyet szarvasmarhak, sertések, lovak, kutyak,
macskak és tengerimalacok kezelésére alkalmaznak.

A Metacam-ot szarvasmarhaknal, antibiotikumterapiaval egyutt, a klinikai tiinetek — mint példaul laz
vagy gyulladas — csokkentésére alkalmazzak akut (révid ideig tarto) I1égz6szervi fertézés (a tido és a
Iégutak fertézése) esetén. Alkalmazhatd hasmenés kezelésére belsbleges rehidratacios terapiaval
(szajon at alkalmazott gyogyszerek a szervezet vizmennyiségének helyredllitasara) kombinalva, a
betegség klinikai tlineteinek csokkentésére, egyhetesnél id6ésebb borjaknal és fiatal, nem tejeld
szarvasmarhaknal. Alkalmazhato tovabba a szarvtalanitést kovetéen a borjaknal kialakulé m(itét utani
fajdalom csillapitasara, valamint tAmogaté terdpiaként az akut masztitisz (t6gygyulladas) kezelésére
antibiotikummal kombinalva.

Sertéseknél a Metacam-ot nem fert6z6 mozgasszervi rendellenességek (a mozgasképességet
befolyasol6 betegségek) esetén a santitas és a gyulladas tineteinek csokkentésére, kisebb
lagyszoveti mltétek, pl. kasztralas kapcsan kialakuld mitét utani fajdalom enyhitésére, valamint
tamogatd terapiaként, antibiotikumterapiaval egyltt, az ellést kdvetden kialakuld betegségek, mint
pl. az Un. puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalaktia szindréma, a tégy
és/vagy méh bakterialis fertézése) kezelésére.

A Metacam-ot lovaknal a kélikahoz (hasi fajdalomhoz) tarsulé fajdalmak csdokkentésére, tovabba mind
akut, mind krénikus (hosszan tartd) vaz- és izomrendszeri rendellenességek (izmokat és csontokat
érinté rendellenességek) esetén a gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére alkalmazzak.

Kutyaknal a Metacam-ot a mitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére alkalmazzak az
ortopédiai (pl. torés mUtéti megoldasa) és lagyszoveteket érinté sebészi beavatkozas utan. Ezenkivil
kutyadknal a gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére alkalmazzak mind akut, mind krénikus
vaz- és izomrendszeri rendellenességek esetén.

Macskaknal a Metacam-ot ovario-hiszterektomiat (ivartalanitast), ortopédiai és kisebb lagyszoveti
beavatkozasokat kdvetéen a mitét utani fajdalom és gyulladas csillapitaséara alkalmazzak. Ezenkivdil a
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fajdalom enyhitésére és a gyulladas csokkentésére alkalmazzak akut és kréonikus vaz- és izomrendszeri
rendellenességek esetén.

Tengerimalacoknal a Metacam-ot a kisebb lagyszéveti mitétek, pl. kasztralas kapcsan kialakulé m(itét
utani fajdalom enyhitésére alkalmazzak.

A Metacam hatéanyaga a meloxikam.

Hogyan kell alkalmazni a Metacam-ot?

A Metacam bels6leges szuszpenzid (szajon at beadva), oldatos injekcio és ragotabletta formajaban
kaphaté. Az injekcié intravéndsan, izomba és bér ald adhatd. A gydgyszerforma és az adagolas a
kezelt allattol, testtémegétdl és a kezelendd betegségtdl fligg.

A Metacam csak receptre kaphaté. Amennyiben a Metacam alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informaciéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Metacam?

A Metacam meloxikdmot tartalmaz, amely a nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (NSAID)
osztalyaba tartozik. A meloxikam a prosztaglandin szintézisben szerepet jatszo, ciklooxigenaz
elnevezésl enzim gatlasa Gtjan fejti ki hatasat. Mivel a prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat,
véladékképzbédést (vérerekbdl torténd folyadékszivargas gyulladas esetén) és lazat kivalté anyagok, a
meloxikam a betegség ezen tiineteit csdkkenti.

Milyen elényei voltak a Metacam alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Szarvasmarha

Az antibiotikumterapiaval kombinalt Metacam injekcié hatasossagat akut Iéguti fert6zéses
szarvasmarhaknal vizsgaltak. 326 szarvasmarhat antibiotikummal egyttt adott Metacam-injekcioval és
kezelték, 326 szarvasmarha pedig placebo (hatéanyag nélkiili) injekciot és antibiotikumot kapott. A
Metacam-injekcié a szarvasmarhaknal jelent6sen javitotta a Iéguti fert6zés tlineteit és cstkkentette a
lazat az 6nmagukban alkalmazott antibiotikumokkal szemben.

Egy masik vizsgalatot 501 hasmenéses borjlaval végeztek. Az allatok Metacam-injekciot vagy placebo-
injekciot kaptak. Valamennyi borju bels6leges rehidratald terapiaban részesilt és antibiotikumokat
kapott. A f6 hatékonysagi mutaté a hasmenés klinikai tlinetein, valamint az allat viselkedésén,
tapfelvételén, testhOmérsékletén, Iégzésritmusan, szivritmusan és az altalanos kozérzetén alapult. A
Metacam-mal kezelt borjaknal jelentdsen javultak a hasmenés tlinetei a kontrollcsoporttal
osszehasonlitva.

A Metacam-injekciot 60 borjunal vizsgaltak, ahol az egyik allatcsoport Metacam-ot és helyi
érzéstelenitést, a masik csoport pedig placebo- (hatéanyag nélkiili) injekciot és helyi érzéstelenitést
kapott a szarvtalanitas el6tt. A vizsgalat alapjan a Metacam hatékonyan cs6kkentette a
szarvtalanitassal jar6 fajdalmat.

Az antibiotikummal kombinalt Metacam-injekciét 240, akut masztitiszban szenvedd szarvasmarha
bevonasaval zajlé vizsgalat soran tanulmanyoztak. Az antibiotikum terapian kivil az allatok egy
egyszeri Metacam injekciét, illetve flunixint (egy masik nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID))
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kaptak 5 napon keresztll. A f6 hatékonysagi mutaté az altalanos kézérzet, a leadott tej allapota és a
tégygyulladas jelei voltak. A Metacam-injekcié hatasa hasonl6 volt a kontrollgyogyszerrel végzett
kezeléssel mint az akut szarvasmarha masztitisz tamogato kezelése.

Sertések

A Metacam-injekcié hatasossagat 209, nem fert6z6 mozgasszervi rendellenességben szenvedd sertés
bevonasaval vizsgaltak. A sertések Metacam-, illetve placebo-injekciét kaptak. A Metacam jelentdsen
csOkkentette a santitast, a Metacam-mal kezelt sertések 49%-anal nem volt santitas, szemben a
placebo esetében mért 27%-kal.

Egy 150 malac bevonasaval végzett vizsgalatban a kasztralds el6tt beadott Metacam injekcio hatasat
tanulmanyoztak, placebdval 6sszehasonlitva. A f6 hatékonysagi mutatd a vér kortizolszintje (stressz
hormon) volt a m(itét utan 30 perccel. A Metacam-mal kezelt sertéseknél szignifikansan alacsonyabb
kortizolszintet észleltek (ez arra utal, hogy kisebb stresszhatasnak voltak kitéve) 30 perccel a
kasztracié utan a kontrollcsoporhoz képest.

Egy 187, puerperdlis szeptikémia és toxémia beteg koca bevonasaval végzett vizsgalat soran a
Metacam-ot flunixinnal (egy masik nem szteroid gyulladascsokkent6 szer) hasonlitottak ¢ssze.
Valamennyi koca antibiotikumot is kapott. A Metacam hatasa hasonlé volt a flunixinnal a puerperalis
szeptikémiahoz és toxémiahoz tarsuld fert6zés és gyulladas tlineteinek a kezelésében.

Lovak

A Metacam-injekcié hatasat 269 lonal a kolikahoz tarsuld fajdalmak cstkkentésére vonatkozéan
vizsgaltak, vedaprofennel dsszehasonlitva (egy masik nem szteroid gyulladascsokkentd szer). A
Metacam hasonlé volt a vedaprofennel a lovaknal tapasztalt kélikahoz tarsulé fajdalmak
csokkentésében.

A Metacam belslOleges szuszpenzid hatdsat a santitast okozo vaz- és izomrendszeri rendellenességek
kezelésére vonatkozéan két vizsgalatban tanulmanyoztak, és vedaprofennel vetették 6ssze. A Metacam
javitotta a lovak santitasat a 14. napon és az utolsé nyomon kévet6 vizsgalat soran, 2-4 nappal késébb
a vedaprofennel kezelt allatcsoporthoz képest, mig a masodik vizsgalat soran a Metacam hasonlénak
bizonyult a vedaprofennel.

Kutyak

A belsGleges és injekcidzhaté Metacam-ra vonatkozéan szamos vizsgalatot végeztek kutyaknal, az akut
és kronikus mozgasszervi rendellenességekkel kapcsolatban. A kronikus mozgasszervi
rendellenességekre iranyuld vizsgalatok soran a Metacam hatasosnak bizonyult.

Az egyik vizsgalat soran harom kiilonb6z6 meloxikam kezelési mintat hasonlitottak 6ssze akut
mozgasszervi rendellenességek kezelésére. A vizsgalat alapjan a meloxikam injekciéval, majd szajon
at kezelt kutyaknal tapasztaltak a legjobb eredményeket a mozgasképesség javulasaban egy standard
pontrendszer alapjan.

Macskak

A Metacam-injekciot 76 ovario-hiszterektomian atesé macska bevondasaval vizsgéaltédk. 37 macska
Metacam-, 39 pedig karprofen (egy masik nem szteroid gyulladascsékkenté gydgyszer) injekciot kapott
bor ald, kozvetlenlil az altatas utan. A f6 hatékonysagi mutaté a fajdalom pontszamanak az értékelése
volt 20 6ran keresztul, kiilonb6zd idépontokban mérve a mitétet kovetdéen. A Metacam 5 mg/ml
oldatos injekcié hasonlénak bizonyult a karprofenhez az ovario-hiszterektomiat kéveté mdtét utani
fajdalom csokkentésére macskaknal.
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Macskak akut vaz- és izomrendszeri rendellenességeire vonatkozéan is végeztek egy vizsgalatot. A
Metacam bels6leges szuszpenziot 5 napon at adtak be, és a hatast ketoprofennel (egy masik nem
szteroid gyulladascsokkent6é gydgyszer) hasonlitottak dssze. A Metacam bels6leges szuszpenzio és a
ketoprofen hasonlé volt a santitas és a fajdalom tekintetében.

Macskak kréonikus vaz- és izomrendszeri rendellenességeire vonatkozéan is végeztek egy vizsgalatot.
46 macskanak bels6leges Metacam szuszpenziét adtak be 28 napon keresztil, mig 48 macskanak
bels6leges placebo szuszpenziét adtak. A Metacam a 0-14. naptél kezdve hatasosnak bizonyult a
mozgasképesség javitasaban és a fajdalom csokkentésében a kontrollcsoporttal 6sszehasonlitva.

Tengerimalacok

Egy 30 tengerimalaccal elvégzett laboratériumi vizsgalat soran a mutéti kasztracio elétt korilbelul 45
perccel és ezt kovetden két napig minden nap adott Metacam belsdleges szuszpenzidt hasonlitottak
Ossze placebdval. A Metacam-mal kezelt tengerimalacok tapfelvétele harom nap alatt szignifikansan
gyakoribb volt (240 eset), mely arra utal, hogy fajdalmuk csékkent, a placebdval kezelt
tengerimalacokkal dsszehasonlitva (207 eset).

Milyen kockazatokkal jar a Metacam alkalmazasa?

A szarvasmarhak és sertések egyarant jol toleraljak a Metacam-ot; a klinikai vizsgalatokban kezelt
szarvasmarhaknal legtdbb esetben csak enyhe atmeneti duzzanatot figyeltek meg az injekcid helyén, a
bbr alad térténé beadast kovetden.

Az injekcid beadasanak helyén atmeneti duzzanat keletkezhet, amely beavatkozas nélkil megszlinik.
Ezenkivll a nem szteroid gyulladascstkkentdk alkalmazasahoz jellemzdOen tarsuld és maguktdl elmuléd
mellékhatasok, enyhe csalankitités és hasmenés is el6fordulhat. Nagyon ritkan étvagytalansagot,
letargiat, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast jelentettek.

Nagyon ritka esetekben szarvasmarhaknal, sertéseknél és lovaknal anafilaktoid reakciok fordulhatnak
el6, amelyek sulyosak (akar végzetes kimenetel(iek) is lehetnek, és tlineti kezelést igényelnek.

Kutyaknal és macskaknal idénként a nem szteroid gyulladascsokkentOknél tapasztalhaté mellékhatasok
fordulnak el6 a Metacam-mal kapcsolatosan, mint példaul étvagytalansag, hanyas, hasmenés, vér
megjelenése a székletben, apatia (er6tlenség) és veseelégtelenség. Nagyon ritka esetekben
anafilaktoid reakcidkrol és a majenzimszintek megemelkedésérdl szamoltak be. Ezek a mellékhatasok
a kezelés abbahagyasakor megszlinnek, nagyon ritkan azonban sulyosak és végzetes kimenetelliek is
lehetnek.

Nagyon ritka esetekben kutyaknal véres hasmenés, vérhanyas és gasztrointesztinalis fekélyesedés
(bélfekélyek) el6fordulasarol szamoltak be. Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében
jelentkeznek és altaldban csak atmeneti (idGleges) jellegliek.

A korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhaté.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A nem szteroid gyulladascsokkentékkel szemben tulérzékeny (allergias) személyeknek kerulnitk kell a
Metacam-mal val6 érintkezést. A készitmény véletlen lenyelése vagy dninjekciézasa esetén azonnal
orvoshoz kell fordulni.
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A 40 mg/ml oldatos injekciot terhes, illetve teherbe esni kivand n6k nem adhatjak be, mivel a véletlen
6nmaguknak beadott injekcié hatassal lehet a magzat méhen belili fejlodésére.

Milyen hosszU az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a gyogyszer
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak, és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az id6tartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazéasa és a tej ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Szarvasmarha

A husra vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 15 nap, a tejre vonatkozd pedig 5 nap.
Sertések

A husra vonatkoz6 élelmezés-egészségligyi varakozasi idé 5 nap.

Lovak

A husra vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 a 20 mg/ml és 40 mg/ml oldatos injekcio
esetében 5 nap, a 15 mg/ml bels6leges szuszpenzié esetében pedig 3 nap. A készitmény alkalmazasa
emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

Miért engedélyezték az Metacam forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Metacam alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Metacam-mal kapcsolatos egyéb informacio

1998. januar 7-én a Metacam az Eur6pai Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt
kapott.

A Metacam-ra vonatkozo tovabbi informacio az Ugynokség weboldalan talalhat: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2018.
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