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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
MELOXIDYL

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Veterindro zalu komiteja (CVMP) novértéja iesniegtos dokumentus, pirms sniegt
ieteikumus par So zalu lietosanu.

Sis dokuments nevar aizvietot klatienes parrunas ar Jisu veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas
stkakas zinas par dzivnieka veselibas stavokli vai arstésanu, sazinieties ar veterinararstu. Ja Jums
ir vajadzigas sikakas zipas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu (kas art
ir daja no EPAR).

Kas ir Meloxidyl?

Meloxidyl ir zales, kas satur aktivo vielu meloksikamu. Meloxidyl ir zalgana suspensija
iekskigai lietoSanai (1,5 mg/ml) suniem un (0,5 mg/ml) kakiem, kas jadod, to sajaucot ar
€dienu, un dzeltens injekciju Skidums (5 mg/ml) supiem un kakiem, ka arT Skidums injekcijam
(20 mg/ml) liellopiem, ciikam un zirgiem.

Meloxidyl ir genériskas zales — tas nozimé, ka Meloxidyl ir lidzigas ,,veterinarajam atsauces
zalem”, kas jau ir registrétas ES (Metacam). Ir veikti p&tijumi, lai pieraditu, ka Meloxidyl ir
bioekvivalentas veterinarajam atsauces zalem — tas nozimé, ka Meloxidyl ir ekvivalentas
Metacam péc ta, ka tas uzsiicas un tiek izmantotas organisma.

Kapéc lieto Meloxidyl?

Meloxidyl lieto iekSkigas suspensijas veida suniem iekaisuma un sapju mazinasanai balsta un
kustibu aparata sist€mas slimibu gadijumos. Tas var lietot ka akiitu (peksnu) bojajumu,
piem&ram, p&c traumas, ta arT hronisku (ilglaicigu) bojajumu gadijumos. Injekcijas veida
Meloxidyl licto arT p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinaSanai péc ortop&diskam un miksto
audu operacijam.

Kakiem Meloxidyl lieto ka suspensiju ickskigai lietoSanai, lai atvieglotu hronisku balsta un
kustibu aparata slimibu izraisTto iekaisumu un sapes un lai atvieglotu vaji lidz vidgji izteiktas
sapes pEc operacijas, piemeram, peéc sterilizacijas vai miksto audu operacijas. Kakiem
Meloxidyl injekcijas veida lieto p&coperacijas sapju mazinasanai péc kastracijas un nelielam
miksto audu operacijam.

Liellopiem Meloxidy! injekcijas lieto, lai mazinatu kliniskas pazimes akiitas elpcelu infekcijas
gadijuma, kad tiek veikta piemérota antibakteriala terapija, lai mazinatu kliniskas pazimes
caurejas gadijuma, lietojot kopa ar peroralu rehidratacijas terapiju teliem no vienas ned€las
vecuma un jauniem, nelaktgjoSiem liellopiem, un ka atbalsta terapiju, arstgjot akiitu mastitu,
kombinacija ar antibiotikam.
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Cikam Meloxidyl injekcijas lieto, lai mazinatu klibuma simptomus un iekaisumu neinfekciozu
balsta un kustibu sisteémas traucgjumu gadijuma, un atbalstoSai terapijai, arst€jot puerperala
perioda septic€miju un toksémiju atnesanas laika (mastita-metrita-agalaktijas sindroms) kopa
ar atbilstosam antibiotikam.

Zirgiem Meloxidyl injekcijas lieto, lai mazinatu iekaisumu un sapes akiitu un hronisku balsta
un kustibu aparata trauc&jumu gadijuma, un ar kolikam saistitu sapju mazinasanai.

Ka Meloxidyl darbojas?

Meloxidy! satur meloksikamu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par nesteroidiem pretickaisuma
lidzekliem (NSPL). Meloksikams nomac prostaglandinu sintezi. Ta ka prostaglandini ir vielas,
kas izraisa iekaisumu, sapes, eksudata izdaliSanos un drudzi, meloksikams samazina $is
reakcijas.

Ka noritéja Meloxidyl izpéte?

Petljuma noverteja, ka Meloxidyl uzsticas un kada ir ta iedarbiba organisma, salidzinot ar
Metacam.

Kads ir Meloxidyl iedarbigums $ajos pétijumos?

Nemot véra pétijumu rezultatus, Meloxidyl tika uzskatitas par biologiski lidzveértigam atsauces
zalem. Tadgjadi Meloxidyl iedarbigums tiek uzskatits par lidzvertigu atsauces zalu
iedarbigumam.

Kads pastav risks, lietojot Meloxidyl?

Supiem un kakiem Meloxidyl blakusparadibas ir Iidzigas citu NSPL izraisttam
blakusparadibam, turklat tas novero tikai atseviskos gadijumos. Tostarp minams &stgribas
zudums, vemsana, caureja, asinis izkarnfjumos un apatija (moZuma trikums). Sis
blakusparadibas parasti novéro pirmaja arst€Sanas ned€la, un parasti tas ir parejosas. Tas
izzid, kad partrauc arsteSanu. Loti retos gadijumos tas var bilit nopietnas vai navejosas.

Liellopiem un ctikam subkutana, intramuskulara, ka ar1 intravenoza ievade ir labi panesama;
pec subkutanas ievadiSanas novérots tikai slaicigs pietikums injekcijas vietd mazak neka
10 % klmiskos petfjumos arsteto liellopu.

Zirgiem var rasties anafilaktoldas (paaugstinatas jutibas reakcijas), un tas jaarste
simptomatiski. Var rasties Tslaicigs pietikums injekcijas vieta, bet tas izziid bez iejaukSanas.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kas ievada zales vai nonak saskare ar dzivnieku?
Cilvékiem, kam ir paaugstinata jutiba pret NSPL, ir jaizvairas no kontakta ar Meloxidyl.
Tomgr, ja kads §1s zales nejausi norij, nekavejoties javersas pie arsta péc palidzibas. Nejausas
pasinjekcijas gadijuma var rasties sapes. Sada gadijuma nekavgjoties meklgjiet medicinisku

palidzibu un paradiet arstam lietoSanas instrukciju vai etiketi.

Cik ilgam laikam japaiet, lidz dzivnieku var nokaut un galu lietot cilveku uztura (izdaliSanas
periods)?

Pec ped&jas Meloxidyl lietoSanas liellopus nedrikst kaut 15 dienas un pienu nedrikst lietot
piecas dienas. Ciikas un zirgus nedrikst kaut piecas dienas.
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Kapéc Meloxidyl tika apstiprinatas?
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Meloxidyl
bioekvivalence zalem Metacam. Tapéc CVMP uzskatija, ka, tapat ka Metacam gadijuma,
ieguvums, lietojot Meloxidyl, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt
Meloxidyl registracijas apliecibu. Ieguvuma/riska attieciba ir aplikota §8 EPAR 6. moduli.
Cita informacija par Meloxidyl.
Eiropas Komisija 2007. gada 15. janvari izsniedza Meloxidyl registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba, uznpémumam CEVA Santé Animal. Informacija par So zalu

izsniegSanas noteikumiem ir atrodama uz kastites etiketes.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 2010. gada julija.
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