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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Meloxidolor
meloxicam

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni. L-ghan tieghu huwa li
jispjega kif il-valutazzjoni mwettqa mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP)
abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-kundizzjonijiet tal-
uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wi¢¢ imb'wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk tehtieg
iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tal-annimal tieghek, ikkuntattja lil-
veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, agra
d-Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Meloxidolor?

Meloxidolor huwa medicina li fiha s-sustanza attiva meloxicam. Huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghal
injezzjoni (5 mg/ml, 20 mg/ml u 40 mg/ml).

Meloxidolor huwa ‘generiku’. Dan ifisser li Meloxidolor huwa simili ghal ‘medicina veterinarja ta'
referenza’ li fiha I-istess sustanza attiva, izda huwa disponibbli wkoll b'gawwiet oghla. Filwaqt li I-
medicina ta' referenza, Metacam, hija disponibbli bhala soluzzjonijiet ghal tilgima 5 mg/ml u 20 mg/ml,
Meloxidolor huwa disponibbli wkoll bhala soluzzjoni ghal injezzjoni 40 mg/ml.

Ghal xiex jintuza Meloxidolor?

Meloxidolor soluzzjoni ghal injezzjoni (5 mg/ml) jista' jintuza biex itaffi I-inffammazzjoni u I-ugigh fil-
klieb wara kirurgija li tinvolvi |-ghadam jew it-tessut artab (it-tessut ezatt taht il-gilda), u fi qtates
wara ovarjoisterektomija (tiswija) u kirurgija minuri fit-tessut artab.

Meloxidolor soluzzjoni ghal injezzjoni (5 mg/ml u 20 mg/ml) jintuza fi hniezer biex inaqgas is-sintomi
taz-zappip (nugqas ta' hila ta' mixi normali) u inflammazzjoni f'disturbi lokomotorji mhux infettuzi
(mard li jaffettwa I-hila ta' ¢aqliq). Is-soluzzjoni ghal injezzjoni 5 mg/ml tista' tintuza wkoll biex ittaffi
I-ugigh wara operazzjoni assoc¢jat ma' kirurgija minuri fit-tessut artab bhal kastrazzjoni (it-tnehhija
kirurgika tat-testikoli) u s-soluzzjoni ghal injezzjoni 20 mg/ml tista' tintuza flimkien ma' terapija
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antibijotika xierqa ghall-kura ta' mard li jsehh wara t-tifrigh (it-twelid) bhal settikemija pwerperali
(batterji prezenti fid-demm) u tossemija (stat tossiku) (sindromu ta' mastitis-metritis-agalactia).

Meloxidolor soluzzjoni ghal injezzjoni (5 mg/ml, 20 mg/ml u 40 mg/ml) jintuza fl-ifrat, flimkien ma'
terapija antibijotika xierga, biex inaqgas is-sinjali ta' mard f'infezzjonijiet respiratorji akuti (infezzjoni
tal-pulmuni u I-passaggi tal-arja). Jista' jintuza flimkien ma' terapija orali ta' riildratazzjoni ghad-dijarea
(medicini moghtija mill-halqg biex jittellghu lura I-livelli ta' ilma fil-gisem) f'ghoggiela ta' iktar minn
gimgha u fi frat zghar li ma jkunux ged jerdghu. Is-soluzzjonijiet ghal injezzjoni 20 mg/ml u 40 mg/ml
jintuzaw ukoll flimkien ma’' terapija antibijotika biex jikkuraw mastite akuta (inffammazzjoni tal-bziezel).

Meloxidolor soluzzjoni ghal injezzjoni (20 mg/ml u 40 mg/ml) jintuza fi zwiemel biex itaffi I-kolika
(ugigh fl-addome) u I-inffammazzjoni u I-ugigh f'disturbi muskulo-skelettrici.

Kif jahdem Meloxidolor?

Meloxidolor fih meloxicam, li jappartjeni ghal klassi ta' medicini msejha medicini antiinflammatorji
mhux sterojdali (NSAIDs). Meloxicam jagixxi billi jimblokka enzima msejha ¢iklossigenasi li hija
involuta fil-produzzjoni tal-prostaglandini. Peress li I-prostaglandini huma sustanzi li jaghtu bidu ghal
inffammazzjoni, ugigh, tnixxija (fluwidu li jnixxi mill-vini u I-arterji tad-demm matul inflammazzjoni) u
deni, meloxicam inaqgas dawn is-sinjali tal-marda.

Kif gie studjat Meloxidolor?

Ghal uzu gol-vina ma kien hemm bzonn tal-ebda studju fl-annimali peress li Meloxidolor fih I-istess
sustanza attiva bhall-medicina ta' referenza Metacam. Ghal uzu taht il-gilda u intramuskolari ma kien
hemm bzonn ta' ebda studju ghall-gawwiet ta' 5 mg/ml u 20 mg/ml peress li fihom Il-istess
koncentrazzjoni ta' sustanza attiva u ghandhom kompozizzjoni simili ghall-prodott ta' referenza
Metacam.

Liema beneficcju wera Meloxidolor waqt I-istudji li twettqu?

Peress li Meloxidolor huwa kkunsidrat bhala bijoekwivalenti ghall-medicina ta' referenza, il-benefi¢c¢ju
tieghu jitgies li huwa I-istess bhal dak tal-medic¢ina ta' referenza. Zewg medié¢ini huma bijoekwivalenti
meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’'riskji huma assocjati ma’ Meloxidolor?

L-effetti sekondariji li xi drabi feggew b'NSAIDs ohrajn, bhal nugqgas ta' aptit, rimettar, dijarea, demm li
jidher fl-ippurgar, insufficjenza renali (tal-kliewi) u apatija (nuggas ta' vitalita) jidhru xi kultant
b'Meloxidolor fil-klieb u I-qtates. Fil-klieb, dawn normalment isehhu fl-ewwel gimgha tal-kura u s-soltu
jghibu meta tieqaf il-kura. F'kazijiet ferm rari jistghu jkunu serji jew fatali.

Fl-ifrat u I-hniezer giet osservata nefha temporanja zghira fis-sit tat-tilgima wara t-tilgima taht il-gilda.
Fiz-zwiemel, nefha temporanja fis-sit tat-tilgima tista' ssehh izda din titlaq bla intervent.

F'kazijiet ferm rari, jistghu jsehhu reazzjonijiet anafilattojdi potenzjalment serji jew fatali (simili ghal
reazzjonijiet allergici severi) wara |-ghoti tas-soluzzjoni ghal injezzjoni u dawn ghandhom jigu kkurati
b'mod sintomatiku.

Meloxidolor ma jistax jintuza f'annimali bi problemi fil-fwied, fil-galb jew fil-kliewi, disturbi ta' fsad, jew
li jbatu minn irritazzjoni jew ulceri tal-apparat digestiv. Ma jistax jintuza f'annimali li ghandhom
sensittivita eccessiva (allergic¢i) ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti.
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Meloxidolor ma ghandux jintuza fi klieb, qtates u zwiemel tqal jew li jkunu ged ireddghu, izda jista'
jintuza matul it-tgala u t-treddigh ghall-ifrat u I-hniezer.

Meloxidolor ma jistax jintuza fi klieb, gtates jew zwiemel li ghandhom ingas minn sitt gimghat, fi frat
ta' ingas minn gimgha meta jintuza fil-kura ta' dijarea jew fi hniezer ta' ingas minn jumejn. Ma jistax
jintuza fi gtates li jiznu ingas minn 2 kg.

Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medicina jew jigi f'’kuntatt
mal-annimal?

Nies li ghandhom sensittivita ecc¢essiva (allergici) ghal NSAIDs ghandhom jevitaw kuntatt ma'
Meloxidolor. Jekk xi hadd bi zball ilaggam lilu nnifsu bil-medic¢ina, ghandu jiehu parir ta' tabib minnufih.

Nisa tgal u nisa b'potenzjal li johorgu tgal ma ghandhomx jaghtu Meloxidolor peress li meloxicam jista'

jkun ta' hsara ghall-fetu u t-tarbija fil-guf.

Kemm ghandu jithalla zmien qabel I-annimal jingatel u I-laham tieghu
jintuza ghall-konsum mill-bniedem (perjodu ta’ tizmim)?

Il-perjodu ta' tizmim huwa z-zmien permess wara I-ghoti tal-medicina gabel ma I-annimal ikun jista’'
jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien permess wara |-ghoti
tal-medic¢ina gabel ma I-halib ikun jista' jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

FErat

Ghal-laham, il-perjodu ta' tizmim huwa ta' 15-il jum u ghall-halib huwa ta' hamest ijiem.

Hniezer

Ghal-laham, il-perjodu ta' tizmim huwa ta' hamest ijiem.

Zwiemel

Ghal-laham, il-perjodu ta' tizmim huwa ta' hamest ijiem. Il-prodott mhuwiex awtorizzat biex jintuza fi
zwiemel li jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem.

Ghaliex gie appruvat Meloxidolor?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) gies li, skont ir-rekwiziti tal-Unjoni
Ewropea, Meloxidolor tgies li huwa bijoekwivalenti ghal Metacam. Ghaldagstant, is-CVMP kien tal-
fehma i, fir-rigward ta' Metacam, il-benefic¢ji ta' Meloxidolor huma iktar mir-riskji tieghu meta jintuza
ghall-indikazzjonijiet approvati u I-Kumitat irrakkomanda sabiex Meloxidolor jinghata awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq. ll-bilanc¢ bejn il-beneficc¢ji u r-riskji jista' jinstab fil-modulu ta' diskussjoni
xjentifika ta' dan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar Meloxidolor:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fi hdan I-Unjoni Ewropea ghal
Meloxidolor fi 22/04/2013. L-informazzjoni fuq |-istatus tal-preskrizzjoni ta' dan il-prodott tista' tinstab
fuq it-tikketta/il-pakkett ta' barra.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f' 22/04/2013.
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