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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Meloxidolor
meloksikamas

Sis dokumentas yra Europos vie$o 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 daugiau suzinoti apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Meloxidolor?

Meloxidolor — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos meloksikamo. Jis tiekiamas
injekcinio tirpalo forma (5, 20 ir 40 mg/ml).

Meloxidolor yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Meloxidolor panasus referencinj veterinarinj vaista,
kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, taciau jis taip pat tiekiamas didesnio stiprumo
vaisto forma. Referencinis vaistas Metacam tiekiamas 5 ir 20 mg/ml, o Meloxidolor — dar ir 40 mg/ml
stiprumo injekcinio tirpalo forma.

Kam naudojamas Meloxidolor?

Meloxidolor injekcinis tirpalas (5 mg/ml) gali blti naudojamas Sunims po kauly ar minkstyjy audiniy,
operacijy ir katéms po kiausidziy Salinimo ir nesudétingy minkstujy, audiniy operacijy uzdegimui ir
skausmui malSinti.

Kiauléms Meloxidolor injekcinis tirpalas (5 ir 20 mg/ml) skiriamas gydant neinfekcinius lokomotorinius
sutrikimus (poveikj gebé&jimui judéti turindius sutrikimus) raiSumo (kai gyviinas negali normaliai
vaikscioti) ir uzdegimo simptomams malSinti. Taip pat 5 mg/ml injekcinj tirpalg galima naudoti
skausmui po nesudétingy minkstujy audiniy operacijy, pavyzdziui, kastravimo (chirurginis séklidziy
pasalinimas), mazinti, o 20 mg/ml injekcinj tirpalg galima naudoti kartu su atitinkamais antibiotikais po
parSiavimosi pasireiSkianc¢iomis ligomis, pvz., pogimdymine septicemija (kai | kraujg patenka bakterijy)
ir toksemija (toksine bikle) (mastito-metrito-agalaktijos sindromu) sergancioms parsavedéms gydyti.
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Meloxidolor injekcinis tirpalas (5, 20 ir 40 mg/ml) skiriamas galvijams kartu su atitinkamais
antibiotikais Gmios kvépavimo taky infekcijos (plauciy ir kvépavimo taky infekcijos) pozymiams
malsinti. Jj galima skirti nuo viduriavimo kartu su geriamaisiais rehidratuojanciais vaistais
(geriamaisiais vaistais vandens kiekiui organizme atstatyti) verSiuky nuo vienos savaités ir jauny
nemelziamy, galvijy ligos simptomams mazinti. Taip pat 20 ir 40 mg/ml injekcinis tirpalas skiriamas
kartu su antibiotikais dminiam mastitui (teSmens uzdegimui) gydyti.

Meloxidolor injekcinis tirpalas (20 mg/ml ir 40 mg/ml) skiriamas raumeny, ir skeleto ligomis
sergantiems arkliams pilvo diegliams (skausmui) ir uzdegimui bei skausmui malSinti.

Kaip veikia Meloxidolor?

Meloxidolor sudétyje yra meloksikamo, kuris priskiriamas vadinamuyjy nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo klasei. Meloksikamas slopina fermentg (ciklooksigenaze), kuris dalyvauja prostaglandiny
gamyboje. Kadangi prostaglandinai yra medziagos, sukeliancios uzdegima, skausma, eksudacijg
(skyscio iSsiskyrima i$ kraujagysliy esant uzdegimui) ir karsciavima, meloksikamas palengvina Siuos
ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Meloxidolor?

Vertinant | veng Svirks¢iamus vaistus, atlikti tyrimy su gyvinais nereikéjo, nes Meloxidolor sudétyje
yra tos pacios veikliosios medziagos, kurios yra referenciniame vaiste Metacam. Vertinant po oda ir j
raumenis SvirkS¢iamus vaistus, atlikti tyrimy su 5 ir 20 mg/ml stiprumo vaistais nereikéjo, nes juose
yra tokia pati veikliosios medziagos koncentracija, o sudétis panasi | referencinio vaisto Metacam.

Kokia Meloxidolor nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi Meloxidolor laikomas biologiSkai ekvivalentiSku referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda
yra tokia pati kaip referencinio vaisto. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme
iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia rizika siejama su Meloxidolor?

Sunims ir katéms Meloxidolor kartais sukelia tokius pacius Osalutinius reiskinius, ke
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, pvz., apetito sumazéjima, vémima, viduriavima, kraujo atsiradima,

iSmatose, inksty nepakankamuma ir apatijg (gyvybingumo sumazéjima). Sunims jie daZniausiai

pasireiskia pirmaja gydymo savaite ir nutraukus gydyma pranyksta. Labai retais atvejais $io vaisto

Salutinis poveikis gali bati sunkus arba mirtinas.

Susvirkstus vaisto po oda, kai kuriems galvijams ir kiauléms injekcijos vietoje pasireiské nedidelis
laikinas patinimas. Arkliams oda injekcijos vietoje gali laikinai patinti, taciau tynis praeina savaime.

Naudojant injekcinj tirpalg, labai retais atvejais gali pasireiksti sunkios ar mirtinos anafilaktoidinés
(primenancdios sunkias alergines reakcijas) reakcijos, kurias reikia gydyti simptomiskai.

Meloxidolor negalima naudoti gyviinams, turintiems kepenu, Sirdies ar inksty veiklos ir kraujavimo
sutrikimuy, ir gyviinams, kuriy virSkinimo traktas sudirges arba jame rasta opy. Meloxidolor negalima
naudoti gyviinams, kurie yra itin jautris (alergiski) vaisto veikliajai medziagai ar pagalbinéms
medZiagoms.

Meloxidolor negalima skirti Suningoms kaléms, katingoms katéms ir kumelingoms kumeléms, kaléms,
katéms ir kumeléms laktacijos laikotarpiu, bet galima naudoti verSingoms karvéms ir parsingoms
kiauléms ir karvéms bei kiauléms laktacijos laikotarpiu.
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Meloxidolor negalima skirti jaunesniems nei Sesiy savaiciy sunims, katéms ir arkliams, jaunesniems nei
savaités galvijams viduriavimui gydyti ir jaunesnéms nei dviejy dieny kiaulems. Siuo vaistu negalima
gydyti maZiau nei 2 kg sverianciy kaciy.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo,
turéty vengti salycio su Meloxidolor. Atsitiktinai jsiSvirkstus vaisto, reikéty nedelsiant kreiptis |

gydytoja.
Neésciosioms ir vaisingo amziaus moterims naudoti Meloxidolor negalima, nes meloksikamas gali
pakenkti vaisiui ir dar negimusiam vaikui.

Kokia yra iSlauka?

I18lauka — tai laikas, kurj reikia iSlaukti susvirkstus vaistg, kad gyviing bity galima skersti ir naudoti jo
mésg Zzmoniy maistui. Taip pat tai yra laikas, kurj reikia iSlaukti susvirkstus vaistg, kad gyvino pieng
bty galima naudoti Zmoniy maistui.

Galvijai

Mésai taikoma iSlauka — 15 pary, o pienui — penkios paros.

Kiaulés

Mésai taikoma iSlauka — penkios paros.

Arkliai

Mésai taikoma iSlauka — penkios paros. Sio vaisto negalima skirti arkliams, kuriy pienas naudojamas
Zmoniy maistui.

Kodél Meloxidolor buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad vadovaujantis Europos Sajungos reikalavimais,
Meloxidolor yra biologiSkai lygiavertis Metacam. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad Meloxidolor, kaip ir
Metacam, nauda yra didesné uz jo kelig rizika, kai vaistas skiriamas pagal patvirtintas indikacijas, ir
rekomendavo suteikti Sio vaisto rinkodaros leidimga. Naudos ir rizikos balanso apibidinima galima rasti
Sio EPAR moksliniy diskusiju modulyje.

Kita informacija apie Meloxidolor:

Europos Komisija suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Meloxidolor rinkodaros leidimg
22/04/2013. Informacijq apie Sio vaisto recepty iSrasymo tvarkg galima rasti ant etiketés / iSorinés
pakuoteés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 22/04/2013.
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