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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Melovem
Meloksikamas

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite Sj dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite suzinoti daugiau apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Melovem?

Melovem — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos meloksikamo. Gaminamas $io vaisto
injekcinis tirpalas (5 mg/ml, 20 mg/ml ir 30 mg/mil).

Melovem yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Melovem panasus | referencinj veterinarinj vaista, kurio
sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Referencinis vaistas Metacam tiekiamas kaip 5 mg/ml ir
20 mg/ml injekcinis tirpalas, o Melovem dar tiekiamas ir 30 mg/ml injekcinio tirpalo forma.

Kam naudojamas Melovem?

Galvijams Melovem skiriamas kartu su atitinkamais antibiotikais Gmios kvépavimo taky infekcijos
(plaudiy ir kvépavimo taky infekcijos) pozymiams mazinti. Jj galima skirti nuo viduriavimo kartu su
geriamaisiais rehidratuojandiais vaistais (geriamaisiais vaistais vandens kiekiui organizme atstatyti)
vyresniems nei vienos savaités verSiukams ir jauniems nemelziamiems galvijams. 20 mg/ml ir

30 mg/ml injekcinis tirpalas taip pat naudojamas kartu su antibiotikais Gminiam mastitui (teSmens
uzdegimui) gydyti.

Kiauléms Melovem injekcinis tirpalas (5 mg/ml, 20 mg/ml ir 30 mg/ml) naudojamas esant
neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams (judéjimo sutrikimams) raiSumo ir uzdegimo
simptomams mazinti. 5 mg/ml injekcinis tirpalas gali biti naudojamas skausmui po nedideliy
minksStyjy audiniy operacijy, pvz., kastravimo (chirurginis séklidziy pasalinimas), malsinti. 20 mg/ml ir
30 mg/ml injekcinis tirpalg galima naudoti kartu su atitinkamais antibiotikais po parSiavimosi
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atsiradusiomis ligomis, pvz., pogimdymine septicemija (bakterijos kraujyje) ir toksemija (mastito-
metrito-agalaktijos sindromu) sergancioms parsavedéms gydyti.

Melovem injekcinis tirpalas (20 mg/ml) skiriamas arkliams diegliams (pilvo skausmui) malSinti ir
raumeny ir skeleto ligomis sergantiems arkliams uzdegimui bei skausmui malsinti.

Kaip veikia Melovem?

Melovem sudétyje yra meloksikamo, priklausancio vadinamujy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NVNU) klasei. Meloksikamas slopina fermentg (ciklooksigenaze), kuris dalyvauja prostaglandiny
gamyboje. Kadangi prostaglandinai yra medziagos, sukeliancios uzdegimg, skausma, eksudacijq
(skyscio iSsiskyrima i$ kraujagysliy esant uzdegimui) ir kars¢iavima, meloksikamas slopina Siuos ligos
simptomus.

Kaip buvo tiriamas Melovem?

Atlikti Melovem tyrimai su galvijais ir kiaulémis siekiant jrodyti, kad Sis vaistas ir referencinis vaistas
Metacam yra biologiSkai ekvivalentiski.

Kokia Melovem nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi Melovem yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika
yra tokia pati, kaip ir referencinio vaisto. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme
iSskiria tiek pat veikliosios medZziagos.

Kokia rizika siejama su Melovem vartojimu?

Galvijams ir kiauléms poodinés injekcijos vietoje gali pasireiksti nedidelis laikinas raumens patinimas.
Arkliams oda injekcijos vietoje gali laikinai patinti, tacdiau tynis praeina savaime.

Naudojant injekcinj tirpala, labai retais atvejais gali pasireiksti sunkios arba mirtinos anafilaktoidinés
reakcijos (primenancios sunkias alergines reakcijas), kurios turi biti gydomos simptomiskai.

Melovem negalima skirti kepenu, Sirdies ar inksty veiklos arba kraujavimo sutrikimy turintiems
gyvilinams, taip pat tiems gyviinams, kuriems nustatytas virskinamojo trakto dirginimas arba opos.
Vaisto negalima naudoti gyviinams, esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliajai medZiagai arba
kitoms vaisto sudedamosioms medziagoms. Gydant galvijus nuo viduriavimo, Melovem negalima skirti
jaunesniems nei savaités amziaus jaunikliams. Melovem taip pat negalima naudoti jaunesniems nei

6 savaiciy arkliams.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis arba su gyviunu
kontaktuojantis asmuo?

Zmones, kuriy organizmas yra itin jautrus (alergi$kas) nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo, turi
vengti saly¢io su Melovem. Sio vaisto atsitiktinai jsi$virkstes asmuo nedelsdamas turi kreiptis j

gydytoja.
Kokia yra iSlauka?

ISlauka — tai laikas nuo paskutinio vaisto skyrimo gyvuliui, kuri negalima gyvulio skersti ir jo meésos,
kiausiniy arba pieno naudoti Zmoniy maistui. Tai taip pat laikas, kurj, susvirkstus vaista, negalima

vartoti pieno zmoniy maistui.
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Galvijai

ISlauka mésai yra 15 pary, o pienui — penkios paros.

Kiaulés

ISlauka mésai — penkios paros.

Arkliai

ISlauka mésai — penkios paros. Vaisto negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy

maistui.

Kodél Melovem buvo patvirtintas?

CVMP nusprendé, kad pagal Europos Sajungos reikalavimus jrodyta, jog Melovem yra biologiskai
ekvivalentiskas vaistui Metacam. Todél CVMP laikesi nuomoneés, kad Melovem, kaip ir Metacam, nauda
yra didesné uz keliama rizikg, kai vaistas skiriamas pagal patvirtintas indikacijas, ir rekomendavo
suteikti Melovem rinkodaros leidima. Naudos ir rizikos balanso apibidinima galima rasti Sio EPAR
moksliniy diskusijy modulyje.

Kita informacija apie Melovem:

Europos Komisija 2009 m. liepos 7 d. suteiké Europos Sajungoje galiojantj rinkodaros leidima.
Informacija apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarkg galima rasti ant etiketés / iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013 m. liepos men.
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