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Melosus (meloksykam)*
Przeglad wiedzy na temat leku Melosus i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Melosus i w jakim celu sie go stosuje?

Melosus jest lekiem przeciwzapalnym stosowanym u pséw, kotéw i swinek morskich.

Psy

U pséw lek Melosus stosuje sie w fagodzeniu stanu zapalnego i bolu w chorobach ukfadu miesniowo-
szkieletowego.

Koty

U kotow lek Melosus stosuje sie w tagodzeniu bélu i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych
i drobnych zabiegach chirurgicznych na tkankach miekkich. Ponadto lek stosuje sie w tagodzeniu bélu
i stanu zapalnego w przewlektych chorobach uktadu mie$niowo-szkieletowego.

Swinki morskie

U swinek morskich lek Melosus stosuje sie w tagodzeniu bdlu po zabiegach chirurgicznych na tkankach
miekkich, takich jak kastracja.

Melosus zawiera substancje czynng meloksykam i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Melosus
zawiera te samaq substancje czynna i dziata w taki sam sposdb jak lek referencyjny o nazwie Metacam,
ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).

Jak stosowac lek Melosus?

Lek Melosus jest dostepny w postaci zawiesiny doustnej (podawanej doustnie) o mocy 0,5 mg/ml do
stosowania u kotéw i $winek morskich i mocy 1,5 mg/ml do stosowania u pséw. Dawka zalezy od
gatunku zwierzecia, masy ciafa i schorzenia. Kotom i psom lek podaje sie zmieszany z pokarmem lub
bezposrednio do jamy ustnej, a Swinkom morskim bezposrednio do jamy ustnej.

1 Lek dotychczas znany pod nazwa Melocam.
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Lek Melosus jest wydawany wytacznie z przepisu lekarza. Aby uzyskaé wiecej informacji na temat
stosowania leku Melosus, nalezy zapoznac sie z ulotka informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Melosus?

Lek Melosus zawiera meloksykam, ktdéry nalezy do klasy niesterydowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ). Dziatanie meloksykamu polega na blokowaniu enzymu zwanego cyklooksygenaza, ktory bierze
udziat w wytwarzaniu prostaglandyn. Jako ze prostaglandyny sg substancjami, ktére wywotujg stan
zapalny, bdl, wysiek (ptyn wyciekajacy z naczyn krwionosnych podczas zapalenia) i goraczke,
meloksykam zmniejsza nasilenie tych objawow zapalenia.

Jak badano lek Melosus?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Metacam i nie ma potrzeby powtarzac ich dla leku
Melosus.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Melosus. Firma
przeprowadzita rowniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg biordwnowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia substancji czynnej w organizmie i
dlatego ich spodziewane dziatanie jest takie samo.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem leku Melosus?

Poniewaz Melosus jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych leku Melosus zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym s$rodki ostroznosci dla personelu medycznego oraz
wiascicieli lub hodowcdw zwierzat. Srodki ostroznosci sa takie same jak dla leku referencyjnego,
poniewaz Melosus jest lekiem generycznym.

Na jakiej podstawie lek Melosus jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Melosus
charakteryzuje sie poréwnywalna jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Metacam. Dlatego
tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Metacam — korzysci ptynace ze
stosowania leku Melosus przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Inne informacje dotyczace leku Melosus

Lek Melosus otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21 lutego 2011
r.

Dalsze informacje na temat leku Melosus znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/melosus.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/melosus

Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2018.
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