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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
MELOXIDYL

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieSo 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 Si dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. ISsamesnés
informacijos apie savo gyviino sveikatq arba gydymaq taip pat kreipkités | veterinarq. Jei norite
gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Meloxidyl?

Meloxidyl — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos meloksikamo. Meloxidyl yra
su édalu sumai$oma Sviesiai Zalios spalvos geriamoji suspensija (1,5 mg/ml) Sunims ir katéms
(0,5 mg/ml), geltonas injekcinis tirpalas (5 mg/ml) Sunims ir katéms bei injekcinis tirpalas
(20 mg/ml) galvijams, kiauléms ir arkliams.

Meloxidyl yra generinis vaistas: tai reiSkia, kad Meloxidyl yra panasus | referencini
veterinarinj vaista, kuriam jau suteikta rinkodaros Europos Sajungoje teisé (Metacam).
Tyrimais jrodytas Meloxidyl biologinis lygiavertiSkumas referenciniam veterinariniam vaistui,
t. y. irodyta, kad organizme Meloxidyl absorbuojamas ir isisavinamas taip pat kaip Metacam.

Kam naudojamas Meloxidyl?

Meloxidyl geriamoji suspensija skiriama skeleto ir raumeny ligomis sergantiems Sunims
uzdegimui ir skausmui malSinti. Juo gali buti gydomi ir Gimis (staiga atsirandantys) sutrikimai,
pavyzdziui, atsirandantys po suzeidimy, ir létinés (ilgai trunkancios) ligos. Meloxidyl
injekcijos taip pat gali biiti naudojamos pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po
ortopediniy ar mink$tyjy audiniy operaciju.

Meloxidyl skiriamas 1étinémis skeleto ir raumeny ligomis sergancioms katéms uzdegimui ir
skausmui malSinti, taip pat nestipriam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui
mazinti po kiausidziy $alinimo arba minks$tyjy audiniy operaciju. Katéms Meloxidyl injekcijos
padeda mazinti pooperacini skausma po kiausidziy Salinimo arba nedideliy minkstyjy audiniy
operaciju.

Galvijams Meloxidyl injekcijos skiriamos kartu su atitinkamais antibiotikais klinikiniams
imiy kvépavimo taky infekcijy simptomams malSinti, verSiukams nuo vienos savaités ir
jauniems galvijams ne laktacijos laikotarpiu — kartu su geriamais rehidratuojanciais vaistais
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klinikiniams viduriavimo simptomams mal$inti ir kartu su antibiotikais kaip papildoma
terapija gydant imy mastita.

Kiauléms Meloxidyl injekcijos skiriamos gydant neinfekcinius lokomotorinius sutrikimus
raiSumo ir uzdegimo sukeliamiems simptomams mal§inti ir kartu su atitinkamais antibiotikais
kaip papildoma terapija gydant pogimdymine septicemija ir toksemija sergancias parSavedes
(mastito-metrito-agalaktijos sindroma).

Arkliams Meloxidyl injekcijos skiriamos gydant Gimias ir létines raumeny ir skeleto ligas
uzdegimui ir skausmui slopinti ir su diegliais susijusiam skausmui malSinti.

Kaip veikia Meloxidyl?

Meloxidyl sudétyje yra meloksikamo, kuris priskiriamas vadinamyju nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo klasei. Meloksikamas slopina prostaglandiny sintezg. Kadangi prostaglandinai yra
medziagos, sukelian¢ios uzdegima, skausma, prakaitavima ir karS¢iavima, meloksikamas
slopina Siuos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Meloxidyl?

Viename tyrime buvo tiriama, kaip Meloxidyl absorbuojamas ir koks jo poveikis organizmui,
palyginti su Metacam.

Kokia Meloxidyl nauda nustatyta tyrimuose?

Remiantis tyrimu rezultatais, nusprgsta, jog Meloxidyl yra biologiskai lygiavertis
referenciniam vaistui. Todél laikoma, kad Meloxidyl nauda yra tokia pati kaip ir referencinio
vaisto.

Kokia rizika siejama su Meloxidyl naudojimu?

Sunims ir katéms pasireiskiantys gydymo vaistu Meloxidyl $alutiniai reiskiniai yra panasas i
kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo sukeliama Salutinj poveiki ir pasireiskia tik retkarciais.
Sie reiskiniai tai: apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas i$matose ir
apatija (gyvybingumo trikumas). Sie Salutiniai reiSkiniai paprastai pasireiskia pirmaja
gydymo savait¢ ir beveik visada biina trumpalaikiai. Gydyma nutraukus, jie iSnyksta. Itin
retais atvejais jie gali biiti labai sunkds arba lemti gyviino zutj.

Galvijams ir kiauléms po oda, | raumenj ir i vena Svirk§¢iamas vaistas gerai toleruojamas;
klinikiniy tyrimy metu oda injekcijos vietoje laikinai Siek tiek patino tik maziau nei 10 proc.
galvijy, kuriems atlikta poodiné injekcija.

Arkliams gali pasireiksti anafilaktoidinés (padidéjusio jautrumo) reakcijos, kurias reikéty
gydyti atsizvelgiant i simptomus. Oda injekcijos vietoje gali laikinai patinti, taciau patinimas
pracina savaime.

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

Zmonés, kuriy organizmas yra itin jautrus (alergiskas) nesteroidiniams vaistams nuo
uzdegimo, turi vengti saly&io su Meloxidyl. Sio vaisto atsitiktinai nurijes asmuo nedelsdamas
turi kreiptis i gydytoja. Atsitiktinis vaisto isi§virkStimas gali sukelti skausma. Jei tai atsitinka,
reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti $io vaisto informacinj
lapelj ar etikete.
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Kiek laiko turi praeiti, kad gyvulj biity galima skersti ir jo mésa vartoti Zmonéms (iSlauka)?

Galvijy negalima skersti 15 pary nuo paskutinés Meloxidyl dozés, o pieno negalima vartoti 5
paras. Kiauliy ir arkliy negalima skersti 5 paras.

Kodél Meloxidyl buvo patvirtintas?
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad pagal Europos Sajungos reikalavimus
Meloxidyl biologinis lygiavertiSkumas vaistui Metacam {rodytas. Todél CVMP nusprende¢,
kad kaip ir Metacam, Meloxidyl nauda yra didesné¢ uz jo keliama rizika. Komitetas
rekomendavo suteikti Meloxidyl rinkodaros teis¢. Vaisto naudos ir rizikos balanso
apibiidinima galima rasti Sio EPAR 6 modulyje.

Kita informacija apie Meloxidyl:
Europos Komisija 2007 m. sausio 15 d. bendrovei ,,Ceva Santé Animal“ suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojan¢ia Meloxidyl rinkodaros teisg. Informacija apie $io vaisto skyrima

pateikta ant déZutés etiketés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010 m. liepos mén.
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