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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
MELOXIDYL

Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego.
Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do
ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastqpi¢ 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 zalecen CVMP nalezy
zapoznac sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Meloxidyl?

Meloxidyl jest produktem leczniczym zawierajacym substancj¢ czynna meloksykam.
Meloxidyl jest dostgpny w postaci jasnozielonej zawiesiny doustnej (1,5 mg/ml) dla psow i
(0,5 mg/ml) dla kotow, ktora miesza si¢ z karma, zoltego roztworu do wstrzykiwan (5 mg/ml)
dla psow i1 kotow oraz roztworu do wstrzykiwan (20 mg/ml) dla bydta, trzody chlewnej i koni.

Meloxidyl jest lekiem generycznym: oznacza to, ze Meloxidyl jest podobny do referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry zostal juz zatwierdzony w UE (Metacam).
Przeprowadzono badania w celu wykazania, ze preparat Meloxidyl jest biorownowazny w
stosunku do referencyjnego leku weterynaryjnego: oznacza to, ze preparat Meloxidyl jest
rownowazny w stosunku do preparatu Metacam pod wzgledem wchianiania i wykorzystania
przez organizm.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Meloxidyl?

U psow preparat Meloxidyl stosuje sig jako zawiesing doustng w u$mierzaniu stanu zapalnego
i bolu w schorzeniach ukladu mig$niowego-szkicletowego. Preparat mozna stosowaé w
leczeniu zar6wno ostrych (naglych) schorzen, jak np. w przypadku zranienia, jak i schorzen
przewlektych (dlugoterminowych). Jako szczepionke preparat Meloxidyl stosuje si¢ w
zmniejszaniu bolu i zapalenia po operacji, np. po zabiegu ortopedycznym lub zabiegu
chirurgicznym na tkankach migkkich.

U kotoéw preparat Meloxidyl stosuje si¢ w postaci zawiesiny doustnej w zmniejszaniu stanu
zapalnego 1 usmierzaniu bolu w przewleklych chorobach uktadu mig$niowo-szkieletowych
oraz w usmierzaniu tfagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego po usunigciu jajnikow
lub zabiegu chirurgicznym na tkankach migkkich. U kotow wstrzyknigcie preparatu
Meloxidyl stosuje si¢ w zmniejszaniu bolu pooperacyjnego, np. po usunigciu jajnikéw lub
drobnym zabiegu chirurgicznym na tkankach migkkich.
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U bydta preparat Meloxidyl w postaci do wstrzykiwan stosuje si¢ w ostrych stanach zapalnych
uktadu oddechowego w potaczeniu z odpowiednim leczeniem antybiotykowym w celu
zmniejszenia objawow klinicznych, w biegunce w skojarzeniu z doustna terapia nawadniajaca
w celu zmniejszenia objawow klinicznych u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia
oraz umlodego bydla przed okresem laktacji, a takze jako leczenie wspomagajace
w potaczeniu z antybiotykami w ostrym zapaleniu gruczotu mlekowego.

U trzody chlewnej preparat Meloxidyl w postaci do wstrzykiwan stosuje si¢ w celu
zmniejszenia objawow oslabienia i stanu zapalnego w niezakaznych schorzeniach uktadu
ruchu oraz w leczeniu wspomagajacym posocznicy w potogu i toksemii w okresie prosnosci
(zesp6t zapalenia sutka-zapalenia macicy-bezmlecznosci) w potaczeniu z odpowiednia
antybiotykoterapia.

U koni preparat Meloxidyl w postaci do wstrzykiwan stosuje si¢ w celu ztagodzenia stanu
zapalnego i dolegliwosci bolowych zarowno w ostrych, jak i przewleklych chorobach uktadu
migsniowo-szkieletowego, a takze w celu ztagodzenia dolegliwosci bolowych zwiazanych
z kolka.

Jak dziala preparat Meloxidyl?

Preparat Meloxidyl zawiera meloksykam, ktory nalezy do klasy niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Meloksykam hamuje syntezg prostaglandyn. Meloksykam dziata
przeciwzapalnie, przeciwbolowo, przeciwwysigkowo i przeciwgoraczkowo, zmniejszajac
skutki dziatania prostaglandyn.

Jak badano preparat Meloxidyl?

W badaniu oceniano, w jaki sposob preparat Meloxidyl jest wchtaniany przez organizm oraz
jaki wywiera na niego wptyw, w porownaniu z dzialaniem preparatu Metacam.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Meloxidyl zaobserwowano w badaniach?

W oparciu o wyniki badan uznano, ze preparat Meloxidyl jest biorownowazny w stosunku do
referencyjnego produktu leczniczego. Dlatego tez uznaje sig, ze korzysci ze stosowania
preparatu Meloxidyl sa takie same, jak w przypadku referencyjnego produktu leczniczego.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Meloxidyl?

U psow i kotow dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem preparatem Meloxidyl sa
podobne do zwiazanych ze stosowaniem innych NLPZ i wystepuja jedynie sporadycznie.
Zaliczaja si¢ do nich: utrata apetytu, wymioty, biegunka, krwawy stolec i osowiato$¢ (brak
witalno$ci). Dziatania niepozadane wystepuja przewaznie w pierwszym tygodniu leczenia i
maja raczej charakter przejsciowy. Ustgpuja one natychmiast po przerwaniu leczenia. W
bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ one powazne lub $miertelne.

U bydta i trzody chlewnej podskérne, domigsniowe, a takze dozylne podawanie leku jest
dobrze tolerowane; obserwowano jedynie niewielki, tymczasowy obrzgek w miejscu
wstrzyknigcia po podaniu podskornym u mniej niz 10% bydta leczonego w badaniach
klinicznych.

U koni moga wystapi¢ reakcje anafilaktoidalne (nadwrazliwosci), ktore nalezy leczyc

objawowo. Moze wystapi¢ tymczasowy obrzek w miejscu wstrzyknigcia, ktory ustepuje
samoistnie.
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Jakie sg $rodki ostrozno$ci dla osoby, ktora podaje lek lub ma kontakt ze zwierzeciem?

Osoby uczulone na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z preparatem Meloxidyl. W przypadku
polknigcia produktu leczniczego przez czlowieka nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady
lekarza. Przypadkowe samowstrzykni¢cie moze spowodowac bol. W razie przypadkowego
samowstrzyknigcia preparatu nalezy niezwlocznie zasiggnaé porady lekarza i przedstawi¢ mu
ulotke dotaczona do opakowania lub etykiete.

Ile czasu musi uplynaé, zanim zwierz¢ moze zosta¢ poddane ubojowi, a migso nadaje si¢ do
spozycia przez ludzi (okres karencji)?

Po podaniu ostatniej dawki preparatu Meloxidyl nie nalezy dokonywaé uboju bydta przez
15 dni ani spozywaé mleka przez 5 dni. W przypadku trzody chlewnej i koni nie nalezy
dokonywac uboju przez 5 dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Meloxidyl?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznal, ze zgodnie z
wymogami Unii Europejskiej wykazano, iz preparat Meloxidyl jest biorOwnowazny w
stosunku do preparatu Metacam. CVMP przyjat zatem stanowisko, ze tak jak w przypadku
preparatu Metacam, korzySci ze stosowania preparatu Meloxidyl przewyzszaja zwiazane z
tym ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Meloxidyl do
obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka znajduje si¢ w module 6 niniejszego sprawozdania
EPAR.

Inne informacje dotyczace preparatu Meloxidyl:
W dniu 15 stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie Ceva Santé Animal
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Meloxidyl do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;.
Informacje na temat kategorii dostgpnosci tego produktu znajduja si¢ na etykiecie

opakowania.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2010.
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