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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Meloxidolor
meloksykam

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego. 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 naukowa (réwniez czescig EPAR).

Co to jest Meloxidolor?

Produkt Meloxidolor to lek zawierajacy substancje czynng meloksykam. Jest on dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan (5 mg/ml, 20 mg/ml i 40 mg/ml).

Produkt Meloxidolor jest lekiem ,odtwdrczym”. Oznacza to, ze jest on podobny do ,referencyjnego leku
weterynaryjnego” zawierajacego te sama substancje czynna, ale jest on rowniez dostepny w dawkach
o wyzszej mocy. O ile lek referencyjny Metacam jest dostepny w postaci roztworéw do wstrzykiwan

5 mg/ml i 20 mg/ml, produkt Meloxidolor jest dostepny réwniez w postaci roztworu do wstrzykiwan

40 mg/ml.

W jakim celu stosuje sie lek Meloxidolor?

Roztwdér do wstrzykiwan Meloxidolor (5 mg/ml) moze by¢ stosowany w tagodzeniu stanu zapalnego i
bolu u pséw po zabiegach chirurgicznych obejmujacych kosci i tkanki miekkie (potozone bezposrednio
pod skorg), a takze u kotow po zabiegu owariohisterektomii (sterylizacji) i drobnych zabiegach
obejmujacych tkanki miekkie.

Roztwor do wstrzykiwan Meloxidolor (5 mg/ml i 20 mg/ml) jest stosowany u $win w fagodzeniu
objawow kulawizny (niezdolnosci do prawidtowego chodzenia) i stanu zapalnego w niezakaznych
zaburzeniach uktadu ruchu (chorobach wptywajacych na zdolnos$é poruszania sie). Roztwdr do
wstrzykiwan 5 mg/ml moze byc¢ réwniez stosowany w tagodzeniu bdlu pooperacyjnego zwigzanego z
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zabiegami obejmujacymi tkanki miekkie, takimi jak kastracja (chirurgiczne usuniecie jader), a roztwér
do wstrzykiwan 20 mg/ml moze by¢ stosowany wraz z odpowiednig terapigq antybiotykowa w leczeniu
choréb po oprosieniu (porodzie), takich jak posocznica potogowa (obecnos¢ bakterii we krwi) i
toksemia potogowa (obecnos¢ toksyn) (zespét zapalenia sutka-zapalenia macicy-bezmlecznosci).

Roztwor do wstrzykiwan Meloxidolor (5 mg/ml, 20 mg/ml i 40 mg/ml) jest stosowany u bydta wraz z
odpowiednig terapig antybiotykowg w tagodzeniu objawdéw ostrych zakazen drég oddechowych
(zakazen ptuc i pozostatych czesci uktadu oddechowego). Moze on by¢ stosowany w leczeniu biegunki
w skojarzeniu z doustna terapig nawadniajaca (lekami stosowanymi w celu przywrdcenia prawidtowej
zawartosci wody w organizmie) u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia i u mtodego bydta
niebedacego w okresie laktacji. Roztwory do wstrzykiwan 20 mg/ml i 40 mg/ml sg réwniez stosowane
w skojarzeniu z terapig antybiotykowg w leczeniu ostrego zapalenia gruczotu mlekowego (zapalenia
wymienia).

Roztwor do wstrzykiwan Meloxidolor (20 mg/ml i 40 mg/ml) jest stosowany u koni w tagodzeniu kolki
(bdlu brzucha) i stanu zapalnego oraz bélu w zaburzeniach uktadu miesniowo-szkieletowego.

Jak dziata lek Meloxidolor?

Produkt Meloxidolor zawiera meloksykam nalezacy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Meloksykam dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego cyklooksygenaza,
ktory bierze udziat w produkcji prostaglandyn. Poniewaz prostaglandyny wywotujg stan zapalny, bdl,
wysiek (ptyn wyciekajacy z naczyn krwionosnych w przebiegu stanu zapalnego) i goraczke,
meloksykam tagodzi te oznaki chorobowe.

Jak badano lek Meloxidolor?

W przypadku stosowania dozylnego przeprowadzenie badan nie byto wymagane, gdyz produkt
Meloxidolor zawiera te sama substancje czynng co lek referencyjny Metacam. W przypadku stosowania
podskdrnego i domiesniowego nie byto wymagane przeprowadzenie badan nad produktem o mocy

5 mg/ml i 20 mg/ml, gdyz zawiera on substancje czynng w takim samym stezeniu i ma podobny sktad
jak produkt referencyjny Metacam.

Jakie korzysci ze stosowania leku Meloxidolor zaobserwowano w
badaniach?

Poniewaz produkt Meloxidolor uznaje sie za bioréwnowazny wzgledem leku referencyjnego, korzysci z
jego stosowania sq z zatozenia takie same jak w przypadku produktu referencyjnego. Dwa leki sg
bioréwnowazne wtedy, gdy powodujg wystgpienie takie samego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Meloxidolor?

Dziatania niepozadane produktu Meloxidolor obserwowane niekiedy u pséw i kotéw sg podobne jak w
przypadku innych NLPZ i obejmujgq miedzy innymi utrate apetytu, wymioty, biegunke, krew w
odchodach, niewydolnos$¢ nerek oraz apatie (brak zywotnosci). U psoéw dziatania te ogolnie pojawiajg
sie w pierwszym tygodniu leczenia i zwykle ustepuja po jego zakonczeniu. W bardzo rzadkich
przypadkach dziatania te mogg by¢ powazne lub Smiertelne.

U bydta i $win obserwowano niewielki, krotkotrwaty obrzek pod skdrg w miejscu iniekcji. U koni moze
wystepowac niewielki obrzek w miejscu iniekcji, ale ustepuje on samoistnie.
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W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu roztworu do wstrzykiwan moga wystapi¢ potencjalnie
powazne lub $miertelne reakcje anafilaktyczne (podobne do ciezkich reakcji alergicznych), ktére nalezy
leczy¢ objawowo.

Produktu Meloxidolor nie nalezy stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby, serca lub
nerek, zaburzeniami zwigzanymi z krwawieniem lub podraznieniami albo wrzodami przewodu
pokarmowego. Produktu nie nalezy stosowac u zwierzat, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé
(alergia) na substancje czynna lub ktérykolwiek skfadnik produktu.

Produktu Meloxidolor nie nalezy stosowac u suk, kotek i klaczy w okresie cigzy lub laktacji, ale mozna
go stosowac w czasie cigzy i laktacji u bydta oraz swin.

Produktu Meloxidolor nie nalezy stosowac u pséw, kotéw lub koni w wieku ponizej szesciu tygodni, w
leczeniu biegunki u bydta w wieku ponizej jednego tygodnia ani u $win w wieku ponizej dwoch dni.
Produktu nie wolno stosowac u kotéw o wadze ponizej 2 kg.

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

Osoby z nadwrazliwoscig (uczuleniem) na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z produktem Meloxidolor.
Jezeli preparat zostanie przypadkowo wstrzykniety cztowiekowi, nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady
lekarza.

Kobiety w cigzy lub w okresie rozrodczym nie powinny podawac produktu Meloxidolor, gdyz
meloksykam moze by¢ szkodliwy dla ptodu i nienarodzonego dziecka.

Jaki jest okres karencji?

Okres karencji to czas, jaki powinien uptyna¢ od podania leku do momentu uboju zwierzecia i
pozyskania miesa do konsumpcji przez ludzi. Jest to rowniez czas, jaki powinien uptyna¢ od podania
leku do momentu pozyskania mleka do konsumpcji przez ludzi.

Bydto

W przypadku miesa okres karencji wynosi 15 dni, a w przypadku mleka — 5 dni.

W przypadku miesa okres karencji wynosi 5 dni.

Konie

W przypadku migsa okres karencji wynosi 5 dni. Produkt nie zostat dopuszczony do stosowania u koni
produkujacych mleko do konsumpcji przez ludzi.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Meloxidolor?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze uznano bioréwnowaznosé
leku Meloxidolor i leku Metacam zgodnie z wymogami Unii Europejskiej. W zwigzku z tym CVMP byt
zdania, iz podobnie jak w przypadku leku Metacam korzysci ptyngce ze stosowania leku Meloxidolor w
zatwierdzonych wskazaniach przewyzszajq ryzyko, i zalecit wydanie pozwolenia na dopuszczenie leku
Meloxidolor do obrotu. Opis stosunku korzysci do ryzyka mozna znalezé w module zawierajgcym
dyskusje naukowa, bedacym czescig niniejszego sprawozdania EPAR.
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Inne informacje dotyczace leku Meloxidolor:

W dniu 22/04/2013 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Meloxidolor
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego produktu
znajduja sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 22/04/2013.
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