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Metacam (meloksikamas)
Metacam ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Metacam ir kam jis naudojamas?

Metacam — tai vaistas nuo uzdegimo, kuris naudojamas galvijams, kiauléms, arkliams, Sunims, katéms
ir jary kiaulytéms.

Galvijams Metacam skiriamas kartu su antibiotikais, siekiant palengvinti iminés (trumpalaikeés)
kvépavimo sistemos (plauciy ir kvépavimo taky) infekcijos klinikinius pozymius, kaip antai karsciavima
ir uzdegima. Esant viduriavimui, kartu su geriamaisiais rehidrataciniais tirpalais (geriamaisiais vaistais
vandens kiekiui organizme atstatyti) Sj vaistg galima skirti vyresniems nei vienos savaités verseliams ir
jauniems nemelZiamiems galvijams, siekiant palengvinti jiems pasireiskiancius klinikinius ligos
pozymius. Sj vaista galima naudoti veréeliams, siekiant palengvinti po nuraginimo pasireiskiantj
pooperacinj skausmg, arba kaip papildoma Gminio mastito (teSmens uzdegimo) gydymo priemone, jj
skiriant kartu su antibiotikais.

Kiauléms Metacam skiriamas gydant neinfekcinius lokomotorinius sutrikimus (ligas, kurios veikia
gebeéjima judéti), siekiant sumazinti raiSuma ir uzdegima bei palengvinti pooperacinj skausma,
susijusj su tokiomis nedidelémis minkstujy audiniy operacijomis, kaip kastracija; taip pat $j vaistg
galima skirti kaip papildoma gydymo priemone, kartu su antibiotikais, gydant ligas, kuriomis
susergama apsiparsiavus, pvz., pogimdymine septicemijg ir toksemijg (mastito, metrito ir agalaktijos
sindroma — bakterine teSmens ir (arba) gimdos infekcija).

Arkliams Metacam skiriamas siekiant numalsinti su diegliais siejama skausma (pilvo skausma) ir
nuslopinti uzdegima bei palengvinti skausmag esant tiek Gminiams, tiek létiniams (ilgalaikiams)
raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams (sutrikimams, kurie veikia raumenis ir kaulus).

Sunims Metacam skiriamas siekiant numalsinti pooperacinj skausma ir nuslopinti uzdegima po
ortopedinés (pvz., lGzusio kaulo) ir minkstyjy audiniy operacijos. Taip pat jis skiriamas Sunims siekiant
nuslopinti uzdegima ir numalsinti skausma, esant miniams ir Iétiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Katéms Metacam skiriamas siekiant numalsinti pooperacinj skausma ir nuslopinti uzdegima po
ovariohisterektomijos (sterilizacijos), ortopediniy ir nedideliy minkstyjy audiniy operacijy. Be to, Sis
vaistas naudojamas siekiant numalsinti skausma_ ir nuslopinti uzdegimg esant Gminiams ir Iétiniams
raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams.
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Jlry kiaulytéms Metacam skiriamas siekiant numalsinti pooperacinj skausma_ atlikus minkstyjy audiniy,
operacija, pvz., kastracija.

Metacam sudétyje yra veikliosios medziagos meloksikamo.

Kaip naudoti Metacam?

Metacam tiekiamas geriamosios (naudojamos per 0s) suspensijos, injekcinio tirpalo ir kramtomuyjy
tablediy forma. Vaistg galima Svirksti | veng, | raumenis arba po oda. Vaisto, kurji numatoma naudoti,
forma ir dozé priklauso nuo gyviino risies, jo klino svorio ir gydomos ligos.

Metacam galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Metacam naudojima rasite
informaciniame lapelyje arba kreipkités | veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Metacam?

Metacam sudétyje yra meloksikamo, kuris priskiriamas vadinamuyjy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NVNU) klasei. Meloksikamas slopina fermentg ciklooksigenaze, kuris dalyvauja prostaglandiny
gamyboje. Kadangi prostaglandinai yra tos medziagos, kurios sukelia uzdegima, skausma, eksudacija
(skyscio iSsiskyrima i$ kraujagysliy esant uzdegimui) ir karsc¢iavima, meloksikamas palengvina Siuos
ligos pozymius.

Kokia Metacam nauda nustatyta tyrimuose?

Galvijai

Kartu su antibiotikais naudojamo Svirks¢iamojo Metacam veiksmingumas buvo vertinamas atliekant
tyrima su imine kvépavimo sistemos infekcija serganciais galvijais. 326 galvijams buvo Svirks¢iamas
Metacam ir taikoma antibiotiky terapija, o kitiems 326 galvijams buvo Svirks¢iamas placebas (netikras
vaistas) ir taikoma antibiotiky terapija. PrieSingai nei vien antibiotikais gydytiems galvijams, Metacam

reikSmingai palengvéjo ir karsciavimas reikSmingai sumazéjo.

1 kitg su galvijais atliktg tyrima buvo jtrauktas 501 viduriuojantis verselis. Gyviinams buvo
Svirks¢iamas Metacam arba placebas. Visi verseliai buvo gydomi geriamaisiais rehidrataciniais tirpalais
pat gyvino elgsena, suvartojamo pasaro kiekiu, kiino temperatiira, kvépavimo dazniu, Sirdies plakimo
dazniu ir bendra bikle. Priesingai nei kontrolinéje grupéje, Metacam gydytiems verseliams
pasireiskiantys viduriavimo pozymiai reikSmingai palengvéjo.

Metacam injekcijy poveikis buvo tiriamas su 60 verseliy: pries nuraginima vienai verseliy grupei buvo
suleista Metacam ir taikyta vietiné nejautra, kitai — suleista placebo ir taikyta vietiné nejautra. Tyrimas
atskleidé, kad Metacam yra veiksmingas siekiant sumazinti skausma, susijusj su nuraginimo
procedura.

Kartu su antibiotikais naudojamy Metacam injekcijy poveikis buvo tiriamas atliekant tyrima, | kurj buvo
itraukta 240 Gminiu mastitu serganciy galvijy. Be taikomo gydymo antibiotikais, gyviinams ne daugiau
kaip 5 dienas buvo atliekama po vieng Metacam arba fluniksino (kito NVNU) injekcijq. Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai buvo pagristi bendra gyviino bikle, pieno iSvaizda ir teSmens uzdegimo
pozymiais. Kaip papildoma gydymo priemoné naudojamo Metacam poveikis gydant galvijy tminj
mastitg buvo panasus | kontrolinio vaisto.
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Kiaulés

Metacam injekcijy veiksmingumas buvo tiriamas su 209 kiaulémis, kurioms buvo nustatyti neinfekciniai
lokomotoriniai sutrikimai. Kiauléms buvo Svirks¢iamas Metacam arba placebas. Metacam reikSmingai
sumazino raiSuma: nuo raiSumo isgijo 49 proc. Metacam gydyty kiauliy ir 27 proc. kiauliy, kurioms
buvo Svirks¢iamas placebas.

Siekiant palyginti pries kastruojant atliekamos Metacam injekcijos poveikj su placebo poveikiu, buvo
atliktas tyrimas su 150 parseliy. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo patirto streso lygj parodancio
hormono kortizolio kiekis kraujyje praéjus 30 minuciy nuo operacijos. Palyginti su kontroline grupe,
kortizolio kiekis Metacam gydyty parseliy kraujyje praéjus 30 minuciy po kastracijos buvo reikSmingai
mazesnis (tai rodo, kad jie patyré maziau streso).

Atliekant tyrimg su 187 parsavedémis, serganc¢iomis pogimdymine septicemija ir toksemija, Metacam
buvo lyginamas su fluniksinu (kitu NVNU). Visos parSavedés taip pat buvo gydomos antibiotikais.
Metacam poveikis siekiant palengvinti su pogimdymine septicemija ir toksemija susijusius infekcijos ir
uzdegimo pozymius buvo panasus | fluniksino.

Arkliai

Atliekant tyrima su 269 arkliais, Metacam injekcijy poveikis buvo lyginamas su vedaprofeno (kito
NVNU) poveikiu, siekiant numalSinti su arkliams pasireikianciais diegliais susijusj skausma. Siy vaisty
poveikis siekiant numalsinti su arkliams pasireisSkianciais diegliais susijusj skausma buvo panasus.

Atliekant du tyrimus, buvo tiriamas Metacam geriamosios suspensijos poveikis gydant su raiSumu
siejamus raumeny ir skeleto sistemos sutrikimus, jj lyginant su gydymo vedaprofenu poveikiu.
Naudojant Metacam, arkliy raiSumo gydymo rezultatai 14-g dieng ir per galutine kontroline apzidrg po
2—4 dieny buvo geresni, nei naudojant vedaprofena, o antras tyrimas atskleide, kad Metacam poveikis
yra panasus | vedaprofeno.

Sunys

Keletas tyrimy buvo atlikta su Sunimis, kuriems pasireiSké Gminiai ir létiniai lokomotoriniai sutrikimai;
jie buvo gydomi tiek geriamaisiais, tiek injekciniais Metacam preparatais. Poveikio letiniams
lokomotoriniams sutrikimams tyrimais jrodyta, kad Metacam yra veiksmingas.

Atliekant vieng tyrima, buvo lyginamas trijy skirtingy dminiy lokomotoriniy sutrikimy gydymo
meloksikamu rezimy poveikis. Tyrimas atskleidé, kad suny, kurie i$ pradziy buvo gydomi meloksikamo
injekcijomis, o véliau geriamaisiais vaistais, gydymo rezultatai, atsizvelgiant j jy judrumo pageréjimg
pagal standartine vertinimo balais sistemg, buvo geriausi.

Kates

Metacam injekcijy poveikis buvo tiriamas su 76 katémis, kurioms buvo atliekama ovariohisterektomija.
Sukélus nejautrg, 37 katéms po oda buvo nedelsiant suleista Metacam, o 39 katéms — karprofeno (kito
NVNU). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skausmo vertinimas balais skirtingais laiko momentais,
pra€jus iki 20 valandy po operacijos. Metacam 5 mg/ml injekcinio tirpalo poveikis siekiant numalSinti
po ovariohisterektomijos katéms pasireiskiantj pooperacinj skausma buvo panasus | karprofeno.

Buvo atliktas tyrimas su katémis, kurioms buvo nustatyti Gminiai raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimai. Metacam geriamoji suspensija buvo girdoma katéms 5 dienas ir jos poveikis buvo
lyginamas su ketoprofeno (kito NVNU) poveikiu. Metacam geriamosios suspensijos poveikis gydant
raiSuma ir siekiant numalsinti skausmag buvo panasus | ketoprofeno.
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Taip pat atliktas tyrimas su katémis, kurioms diagnozuoti Iétiniai raumeny, ir skeleto sistemos
sutrikimai. 28 dienas 46 katéms buvo girdoma Metacam geriamoji suspensija, o 48 katéms — placebo
geriamoji suspensija. Palyginti su kontroline grupe, 0—14-3 gydymo dieng Metacam buvo veiksmingas
siekiant pagerinti gyviiny judruma ir numalsinti jiems pasireisSkiantj skausma.

Jury kiaulytes

Atliekant laboratorinj tyrima su 30 jary kiaulyciy, buvo lyginamas Metacam geriamosios suspensijos ir
placebo poveikis; jy buvo sugirdyta likus mazdaug 45 minutéms iki chirurginés kastracijos ir buvo
girdoma dar dvi dienas po operacijos. Per tris paras Metacam gydytos jiry kiaulytés reikSmingai
dazniau (240 atvejy) édeé pasara (tai yra sumazéjusio skausmo rodiklis) nei placebu girdytos jlry
kiaulytés (207 atvejai).

Kokia rizika siejama su Metacam naudojimu?

Galvijai ir kiaulés gerai toleruoja Metacam; po poodinés injekcijos laboratorinémis sgalygomis daugumai
tirty galvijy pasireiské tik nedidelis laikinas patinimas injekcijos vietoje.

Injekcijos vietoje gali pasireiksti laikinas patinimas, bet tynis praeina savaime. Be to, gali pasireiksti
lengvos formos dilgéliné (nieZtintis iSbérimas) ir viduriavimas; abu Sie reiskiniai yra tipinis Salutinis

NVNU poveikis, kuris praeina savaime. Labai retais atvejais buvo pranesta apie sumazéjusj apetita,

letargija, pilvo skausma ir kolitg (apatinés Zarnyno dalies uzdegima).

Labai retais atvejais galvijams, kiauléms ir arkliams gali pasireiksti sunkios (taip pat mirtinos)
anafilaktoidinés reakcijos, kurias reikéty gydyti simptomiskai.

Sunims ir katéms Metacam retkarciais sukelia tokj pat Osalutin| poveikj, k
vaistai nuo uzdegimo, pvz., apetito sumazéjimg, vémima, viduriavimg, kraujo atsiradimag iSmatose,

apatijq (gyvybingumo praradima) ir inksty nepakankamuma. Labai retais atvejais praneSama apie

anafilaktoidines reakcijas ir kepeny fermenty kiekio padidéjima. Nutraukus gydyma, Sie Salutinio

poveikio reiskiniai iSnyksta. Labai retais atvejais jie gali turéti sunkiy padariniy arba sukelti gyviino

zatj.

Labai retais atvejais pranesta apie Sunims nustatyta hemoragine diaréjg (viduriavima su krauju),

hematemeze (vémima krauju) ar virskinamojo trakto (zarnyno) iSopé&jima. Paprastai Sie Salutiniai

reiskiniai pasireiSkia per pirma gydymo savaite ir dazniausiai jie biina trumpalaikiai (laikini).

ISsamus visy apribojimy sgrasas pateiktas informaciniame lapelyje.

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

Zmones, kurie yra itin jautriis (alergiski) nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo, turi vengti salycio su
Metacam. Asmuo, atsitiktinai nurijes ar jsiSvirkstes Sio vaisto, turi nedelsdamas kreiptis | gydytoja.

40 mg/ml injekcinio tirpalo negalima tvarkyti nésc¢ioms arba pastoti norin¢ioms moterims, kadangi
atsitiktinai jsiSvirkstus vaisto, gali sutrikti klidikio vystymasis gimdoje.

Kokia yra iSlauka gyvinams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I1Slauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaistg, pieno negalima vartoti Zzmoniy maistui.
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Galvijai

ISlauka skerdienai — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiaulés

ISlauka skerdienai — 5 paros.

Arkliai

Naudojant 20 ir 40 mg/ml injekcinj tirpalg, iSlauka skerdienai yra 5 paros, o naudojant 15 mg/ml
geriamajg suspensijg — 3 paros. Vaisto negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy
maistui.

Kodél Metacam buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Metacam nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti naudoti $j vaistg ES.

Kita informacija apie Metacam

Visoje ES galiojantis Metacam registracijos pazymeéjimas suteiktas 1998 m. sausio 7 d.

ISsamig informacijg apie Metacam rasite Agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018 m. kovo men.
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