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Metacam (meloxicam)
Harsa generali lejn Metacam u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Metacam u ghal xiex jintuza?

Metacam huwa medicina antiinfjammatorja li tintuza fil-frat, il-majjali, iz-zwiemel, il-klieb, il-qtates u
fil-fniek tal-Indi.

Fil-frat, Metacam jintuza flimkien mal-antibijotici, biex inagqas sinjali klini¢i bhad-deni u I-
inffammazzjoni f'infezzjonijiet respiratorji (inffammazzjonijiet tal-pulmun u tal-passaggi tal-arja) akuti
(fug perjodu qasir). Jista’ jintuza kontra d-dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ reidratazzjoni (medicini
li jinghataw mill-halq ghall-istabbilizzar tal-livelli ta’ ilma fil-gisem) ghat-tnaqqis tas-sintomi klinici tal-
marda f'ghodgiela ta’ aktar minn gimgha u fi frat ta’ eta zghira li ma jkunux geghdin jitreddghu. Jista’
jintuza ghat-taffija tal-ugigh wara intervent kirurgiku ghat-tnehhija tal-grejjen fl-ghoggiela u bhala
terapija ta’ appogg fil-kura ta’ mastite akuta (inffammazzjoni tal-bezzula), flimkien mal-antibijotici.

Fil-majjali, Metacam jintuza f'disturbi lokomotorji mhux infettivi (mard li jaffettwa I-hila ta¢-caqliq)
ghat-tnaqgis tas-sintomi ta’ zappip u inffammazzjoni, ghat-taffija tal-ugigh ta’ wara operazzjoni
assocjat ma’ interventi kirurgici minuri fuq it-tessut artab bhal kastrazzjoni, u bhala terapija ta’
appodg flimkien mal-antibijotici fil-kura ta’ mard li jizviluppa wara t-tifrigh (il-hlas) bhal setticemija u
tossemija puwerperali (sindromu ta’ mastite-metrite-agalassija, infezzjoni batterika tal-bezzula u/jew
tal-utru).

Fiz-zwiemel, Metacam jintuza ghat-taffija tal-ugigh assocjat mal-kolika (ugigh addominali) u ghat-
taffija tal-inffammazzjoni u tal-ugigh f'disturbi muskoluskeletali (disturbi li jaffettwaw il-muskoli u I-
ghadam) kemm akuti kif ukoll kroni¢i (fit-tul).

Fil-klieb, Metacam jintuza ghat-tnaqqis tal-ugigh u tal-inffammazzjoni wara intervent kirurgiku
ortopediku (ez. operazzjoni fuq ksur) u fuq it-tessut artab. Barra minn hekk, jintuza wkoll ghat-taffija
tal-inffammazzjoni u tal-ugigh f'disturbi muskoluskeletali kemm akuti kif ukoll kronici fil-klieb.

Fil-gtates, Metacam jintuza ghat-tnaqqis tal-ugigh u tal-inffammazzjoni wara intervent kirurgiku ta’
ovarjoisterektomija (operazzjoni ta’ sterilizzazzjoni), wara interventi kirurgici ortopedici u fuq it-tessut
artab. Barra minn hekk, jintuza wkoll ghat-taffija tal-ugigh u tal-infammazzjoni f'disturbi
muskoluskeletali kemm akuti kif ukoll kronici.

Fil-fniek tal-Indi, Metacam jintuza ghat-tnaqgqis tal-ugigh wara intervent kirurgiku fuq it-tessut artab
bhal kastrazzjoni.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Metacam fih is-sustanza attiva meloxicam.

Kif jintuza Metacam?

Metacam jigi bhala sospensjoni orali (li tittiehed mill-halq), bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni u bhala
pilloli li jintmaghdu. L-injezzjonijiet jistghu jinghataw gol-vina, gol-muskoli jew taht il-gilda. II-
formulazzjoni u d-doza li jridu jintuzaw jiddependu mill-ispeci tal-annimal, il-piz tieghu u I-kundizzjoni
li tkun ged tigi kkurata.

Metacam jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Metacam, agra I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-veterinarju jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Metacam?

Metacam fih meloxicam, li jaghmel parti minn klassi ta’ medicini msejha medicini antinfjammatorji
nonsterojdali (NSAIDs). Meloxicam jagixxi billi jimblokka enzima msejha ciklossigenazi li hija involuta
fil-produzzjoni ta’ prostaglandini. Peress li I-prostaglandini huma sustanzi li jiskattaw I-inffammazzjoni,
I-ugigh, l-essudazzjoni (fluwidu li jnixxi mill-vazi tad-demm wagqt infjammazzjoni) u d-deni, meloxicam
inagqgas dawn is-sinjali tal-marda.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Metacam li hargu mill-istudji?

Frat

L-effikacja tal-injezzjoni b’Metacam, flimkien ma’ terapija antibijotika, giet studjata fil-frat b’'infezzjoni
respiratorja akuta. 326 frat ircevew Metacam li nghata bhala injezzjoni flimkien ma’ terapija
antibijotika filwaqgt li 326 frat ircevew injezzjoni placebo (finta) u terapija antibijotika. L-injezzjoni ta’
Metacam fil-frat tejbet b’mod sinifikanti s-sintomi klini¢i tal-infezzjoni respiratorja u naqqgset id-deni
meta mgabbel ma’ antibijoti¢i wehidhom.

Studju iehor fuq il-frat kien jinkludi 501 ghogol bid-dijarea. L-annimali rcevew jew injezzjoni ta’
Metacam jew injezzjoni placebo. L-ghoggiela kollha nghataw kura orali ta’ reidratazzjoni u antibijotici.
II-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien ibbazat fuq is-sinjali klini¢i tad-dijarea u I-imgiba, it-tehid ta’ ghalf, it-
temperatura tal-gisem, ir-rata respiratorja, ir-rata tal-qalb u I-kundizzjoni generali tal-annimal. L-
ghoggiela kkurati b’Metacam urew titjib sinifikanti fis-sinjali taghhom ta’ dijarea meta mqgabbla mal-
grupp ta’ kontroll.

L-injezzjoni ta’ Metacam giet studjata fuq 60 ghogol bi grupp wiehed jircievi Metacam u anestetiku
lokali u grupp iehor jircievi injezzjoni placebo u anestetiku lokali gabel proc¢edura ta’ tnehhija tal-
grejjen. L-istudju wera li Metacam kien effettiv fit-tnaqqis tal-ugigh assoc¢jat mal-proc¢edura ta’ tnehhija
tal-grejjen.

L-injezzjoni ta’ Metacam flimkien ma’ terapija antibijotika giet investigata fi studju li fih hadu sehem
240 frat b’mastite akuta. Minbarra t-terapija antibijotika I-annimali rcevew injezzjoni unika ta’
Metacam jew flunixin (NSAID iehor) sa hamest ijiem. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien ibbazat fuq il-
kundizzjoni generali taghhom, id-dehra tal-halib u s-sinjali ta’ inflammazzjoni tal-bezzula. Metacam
kien komparabbli mal-prodott ta’ kontroll fl-ghoti ta’ kura ta’ appogg ghal mastite akuta fil-frat.
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L-effikacja tal-injezzjoni ta’ Metacam giet studjata fug 209 majjal b’disturbi lokomotorji mhux infettivi.
Il-majjali rcevew Metacam jew injezzjoni placebo. Metacam nagqas b’mod sinifikanti z-zappip b’49%
tal-majjali li nghataw kura b’Metacam b’ebda sinjali ta’ zappip meta mqgabbla ma’ 27% tal-majjali li
kienu nghataw il-kura bi placebo.

Sar studju fug 150 gazquz sabiex jitgabblu I-effetti ta’ injezzjoni ta’ Metacam mal-placebo meta
tinghata qabel il-kastrazzjoni. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-livelli tal-ormon tal-istress kortisol fid-
demm nofs siegha wara I-intervent kirurgiku. Il-gziegez li nghataw kura b’Metacam kellhom livelli
sinfikantement inqas ta’ kortisol fid-demm (li jindika li kienu esposti ghal livelli aktar baxxi ta’ stress)
nofs siegha wara |-kastrazzjoni meta mqgabbla mal-grupp ta’ kontroll.

Studju fug 187 majjal mara b’setticemija u tossemija puwerperali gabbel Metacam ma’ flunixin (NSAID
iehor). Il-majjali nisa kollha rcevew antibijoti¢i. Metacam kien komparabbli ma’ flunixin fil-kura ta’
sinjali ta’ infezzjoni u inffammazzjoni assocjati ma’ setticemija puwerperali u tossemija.

Zwiemel

L-injezzjoni ta’ Metacam tgabblet ma’ vedaprofen (NSAID iehor) ghat-taffija tal-ugigh assoc¢jat mal-
kolika ekwina 269 ziemel. Iz-zewg medicini kienu komparabbli fit-tnaqgqgis tal-ugigh assoc¢jat mal-
kolika ekwina.

Is-sospensjoni orali ta’ Metacam giet studjata ghall-kura ta’ disturbi muskoluskeletali assoc¢jati ma’
zappip f’zewg studji u mgabbla mal-kura b’vedaprofen. Metacam tejjeb is-sintomi ta’ zappip fiz-
zwiemel fl-14-il jum u fl-ezaminazzjoni ta’ segwitu finali 2—4 ijiem wara fil-grupp li kien inghata kura
b’vedaprofen filwaqt li t-tieni studju wera li Metacam kien komparabbli ma’ vedaprofen.

Klieb

Twettqu ghadd ta’ studiji fil-klieb b’disturbi lokomotorji akuti u kroni¢i kemm b’Metacam orali kif ukoll
b'dak injettabbli. L-istudji f'disturbi lokomotorji kronic¢i wrew li Metacam kien effettiv.

Fi studju wiehed, tgabblu tliet skedi differenti ta’ kura b’'meloxicam ghal disturbi lokomotorji akuti. L-
istudju wera li I-klieb li kienu ged jir¢ievu injezzjoni ta’ meloxicam segwita minn dozi orali kellhom |-
ahjar rizultati fit-titjib tal-mobbilta abbazi ta’ sistema ta’ puntegg standard.

Qtates

L-injezzjoni ta’ Metacam giet studjata 76 qattus li kienet ged issirilhom ovarjoisterektomija. 37 gattus
ircevew Metacam filwaqt li 39 gattus ircevew carprofen (NSAID iehor) permezz ta’ injezzjoni
subkutanja (taht il-gilda) immedjatament wara li nghataw anestesija. IlI-kejl ewlieni tal-effikacja kien
il-valutazzjoni tal-puntegg tal-ugigh f'diversi hinijiet sa 20 siegha wara I-intervent kirurgiku. Is-
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 5 mg/ml ta’ Metacam kienet komparabbli ma’ carprofen fit-tnaqqis tal-
ugigh wara intervent kirurgiku fil-gtates wara li saritiihom ovarjoisterektomija.

Twettaq studju fuq gtates li kellhom disturbi muskoluskeletali akuti. Is-sospensjoni orali ta’ Metacam
inghatat ghal hamest ijiem u tgabblet ma’ ketoprofen (NSAID iehor). Is-sospensjoni orali ta’ Metacam
kienet komparabbli ma’ ketoprofen fit-titjib tas-sintomi ta’ zappip u tal-ugigh.

Sar ukoll studju fuqg qtates b’disturbi muskoloskeletali kronici. 46 gattus ircevew sospensjoni orali ta’
Metacam ghal 28 jum filwaqt li 48 gattus ircevew sospensjoni orali bi placebo. Metacam kien effettiv
fit-titjib tal-mobbilta u fit-tnaqqgis tal-ugigh mill-jum 0—14 meta mqgabbel mal-grupp ta’ kontroll.
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Fniek tal-Indi

Studju tal-laboratorju fuq 30 fenek tal-Indi gabbel is-sospensjoni orali ta’ Metacam ma’ placebo moghti
madwar tliet kwarti gabel kastrazzjoni kirurgika u fil-jumejn segwenti. Il-fniek tal-Indi li nghataw kura
b’Metacam kellhom frekwenza konsiderevolment oghla ta’ konsum ta’ ghalf (240 avveniment) fuqg
perjodu ta’ tlett ijiem, li jindika tnaqqis fl-ugigh taghhom, meta mqgabbla ma’ fniek tal-Indi li nghataw
placebo (207 avvenimenti).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Metacam?

Fil-frat u fil-majjali, Metacam huwa ttollerat tajjeb; giet osservata biss nefha temporanja zghira fis-sit
tal-injezzjoni wara I-ghoti minn taht il-gilda fil-bi¢c¢a I-kbira tal-frat li gew mistharrga taht
kondizzjonijiet fil-laboratorju.

Jista’ jkun li tizviluppa nefha temporanja fis-sit tal-injezzjoni izda din tghaddi minghajr I-ebda
intervent. Barra minn hekk jistghu jsehhu urtikarja (raxx bil-hakk) u dijarea hfief li t-tnejn huma effetti
sekondariji tipici ta’ NSAIDs u li jfiequ wehidhom. F’kazijiet rari hafna gew irrapportati telf ta’ aptit,
letargija, ugigh addominali u kolite (inffammazzjoni tal-parti ta’ isfel tal-imsaren).

F'kazijiet rari hafna jistghu jizviluppaw reazzjonijiet anafilattici (allergici) fil-frat, fil-majjali u fiz-
zwiemel li jistghu jkunu serji (u anke fatali) u ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

Fil-klieb u fil-qtates, |-effetti sekondarji li xi kultant ikun hemm bl-uzu ta’ Metacam huma dawk li jidhru
bl-NSAIDs, bhal telf ta’ aptit, rimettar, dijarea, demm fl-ippurgar, apatija (nugqas ta’ vitalita) u
insufficjenza tal-kliewi. F’kazijiet rari hafna gew irrapportati reazzjonijiet anafilattojdi u livelli gholjin ta’
enzimi fil-fwied. Dawn I-effetti sekondarji jghaddu ladarba titwaqqaf il-kura. F’'kazijiet rari hafna, dawn
jistghu jkunu serji jew fatali.

F'kazijiet rari hafna, fil-klieb, gew irrapportati dijarea emorragika (dijarea bid-demm), ematemesi
(rimettar tad-demm) jew ulceri gastrointestinali (ulceri fl-imsaren). Normalment dawn |-effetti
sekondarji jsehhu matul I-ewwel gimgha tal-kura u generalment ikunu temporanji.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

X’inhuma |-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-
medicina jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

ll-persuni ipersensittivi (allergici) ghall-NSAIDs ghandhom jevitaw kull kuntatt ma’ Metacam. Jekk il-
prodott jinbela’ jew jigi awtoinjettat b’mod accidentali, il-persuna ghandha tiehu parir minghand tabib
minnufih.

Nisa li huma tqgal jew nisa li ged jippruvaw johorgu tgal ma ghandhomx imissu s-soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ 40 mg/ml peress li awtoinjezzjoni ac¢identali tista’ taffettwa I-izvilupp tat-tarbija fil-guf.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim f’annimali li jipproducu l-ikel?

ll-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara |-ghoti tal-medi¢ina gabel ma I-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara
I-ghoti tal-medicina gabel ma I-halib ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Metacam (meloxicam)
EMA/CVMP/109340/2009 Pagna 4/5



Frat

Il-perjodu ta’ tizmim huwa hmistax-il jum ghal-laham u hamest ijiem ghall-halib.

Majjali

Il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham huwa hamest ijiem.
Zwiemel

Ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 20 mg/ml u ta’ 40 mg/ml, il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham huwa
hamest ijiem u ghas-sospensjoni orali ta’ 15 mg/ml il-perjodu huwa tlett ijiem. Dan il-prodott mhuwiex
awtorizzat biex jintuza fug dwieb li jipproducu I-halib ghall-konsum mill-bniedem.

Ghaliex Metacam gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Metacam huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Informazzjoni ohra dwar Metacam

Metacam inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-7 ta’ Jannar 1998.

Aktar informazzjoni dwar Metacam tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Marzu 2018.
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