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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Melovem
meloksykam

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposéb ocena dokonana przez Komitet

ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji
doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczacych warunkéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecert CVMP nalezy zapoznac
sie z dyskusjg naukowg (réwniez czes¢ EPAR).

Co to jest lek Melovem?

Melovem to lek zawierajacy substancje czynng meloksykam. Lek jest dostepny w postaci roztworu do
wstrzykiwan (5 mg/ml, 20 mg/ml i 30 mg/ml).

Melovem jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze jest on podobny do weterynaryjnego leku
referencyjnego, zawierajgcego te sama substancje czynng. Lek referencyjny Metacam jest dostepny w
postaci roztworu do wstrzykiwan 5 mg/ml i 20 mg/ml, natomiast Melovem jest dostepny réwniez w
postaci roztworu do wstrzykiwan 30 mg/ml.

W jakim celu stosuje sie lek Melovem?

Lek Melovem stosuje sie u bydta w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego (zakazenia ptuc
oraz drog oddechowych) w celu zmniejszenia objawow. Mozna go stosowac w potaczeniu z
nawadnianiem doustnym (leki podawane doustnie w celu przywrécenia odpowiedniego poziomu wody
w organizmie) w przypadku biegunki u cielgt powyzej pierwszego tygodnia zycia oraz u mtodego bydfa
przed okresem laktacji. Roztwory do wstrzykiwan 20 mg/ml i 30 mg/ml sg takze stosowane w
potaczeniu z leczeniem antybiotykowym w ostrych zapaleniach gruczotu mlekowego (zapalenie
wymienia).

Melovem roztwor do wstrzykiwan (5 mg/ml, 20 mg/ml i 30 mg/ml) stosuje sie u Swin w ograniczaniu
objawdw kulawizny (niezdolno$¢ do normalnego chodu) i zapalen w niezakaznych schorzeniach uktadu
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ruchu (choroby wptywajace na zdolno$¢ poruszania sie). Roztwor do wstrzykiwan 5 mg/ml mozna
stosowac w tagodzeniu pooperacyjnego bdlu po drobnych zabiegach na tkankach miekkich, takich jak
kastracja (chirurgiczne usuniecie jader). Roztwory do wstrzykiwan 20 mg/ml i 30 mg/ml mozna
stosowac w leczeniu chordb po wyproszeniu, takich jak posocznica (bakterie obecne we krwi) i
toksemia potogowa (zespot zapalenia sutka-zapalenia macicy-bezmlecznosci), w potaczeniu z
odpowiednig antybiotykoterapiq.

Melovem roztwor do wstrzykiwan (20 mg/ml) stosuje sie u koni w tagodzeniu kolki (bdl brzucha), stanu
zapalnego i bélu w chorobach uktadu miesniowo-szkieletowego.

Jak dziata lek Melovem?

Melovem zawiera meloksykam, ktéry nalezy do klasy niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
Meloksykam dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego cyklooksygenazg, ktory bierze udziat w
wytwarzaniu prostaglandyn. Jako ze prostaglandyny sg substancjami, ktére wywotujg stan zapalny,
bol, wysiek (ptyn wyciekajacy z naczyn krwionosnych podczas zapalenia) i gorgczke, meloksykam
zmniejsza nasilenie tych reakcji.

Jak badano lek Melovem?

W celu wykazania, ze Melovem jest biorownowazny z lekiem referencyjnym Metacam przeprowadzono
badania na bydle i $winiach.

Jakie korzysci ze stosowania leku Melovem zaobserwowano w badaniach?

Poniewaz lek Melovem uznaje sie za bioréwnowazny z lekiem referencyjnym, uznaje sie, ze korzysci z
jego stosowania sg takie same, jak w przypadku leku referencyjnego. Dwa leki sq biorownowazne, gdy
doprowadzaja do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Melovem?

U bydta i trzody chlewnej po wstrzyknieciu podskérnym i domiesniowym zaobserwowano niewielki,
tymczasowy obrzek w miejscu wstrzykniecia. U koni moze wystgpi¢ tymczasowy obrzek w miejscu
wstrzykniecia, ktory ustepuje samoistnie.

Po wstrzyknieciu roztworu do wstrzykiwan w bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do potencjalnie
powaznej lub $miertelnej reakcji anafilaktycznej (podobnej do powaznej reakcji alergicznej), ktorg
nalezy leczy¢ objawowo.

Leku Melovem nie wolno stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby, serca lub nerek,
zaburzeniami krzepniecia krwi lub z podraznieniami lub wrzodami przewodu pokarmowego. Leku nie
wolno podawac zwierzetom z nadwrazliwoscig (alergig) na substancje czynng lub ktérykolwiek skfadnik
leku. Przy stosowaniu w leczeniu biegunki u bydta leku Melovem nie wolno stosowac u zwierzat ponizej
tygodnia zycia. Leku Melovem nie wolno réwniez stosowac u koni ponizej 6 tygodnia zycia.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Osoby z nadwrazliwosciag (alergia) na NLPZ powinny unikac¢ kontaktu z lekiem Melovem. W razie
przypadkowego samowstrzykniecia leku nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza.
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Jaki jest okres karencji?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a
mieso lub jajka czy mleko moga zostac spozyte przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyngé, zanim mleko moze by¢ uzyte do spozycia przez ludzi.

Bydto

Okres karencji dla miesa wynosi 15 dni, a dla mleka — 5 dni.

Okres karencji dla miesa wynosi 5 dni.

Konie

Okres karencji dla miesa wynosi 5 dni. Leku nie nalezy stosowac¢ u koni wytwarzajacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Melovem?

CVMP uznat, ze zgodnie z wymogami Unii Europejskiej wykazano biorownowaznos¢ leku Melovem w
stosunku do leku Metacam. CVMP przyjat zatem stanowisko, ze tak jak w przypadku produktu
Metacam, korzysci ze stosowania leku Melovem zgodnie z zatwierdzonymi zaleceniami przewyzszajq,
zwigzane z nim ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Melovem do obrotu.
Stosunek korzysci do ryzyka przedstawiono w module dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania
EPAR.

Inne informacje dotyczace leku Melovem:

W dniu 7 lipca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Melovem do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego produktu
znajduja sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2013.
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