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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efectuata de Comitetul pentru medicamente de
uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile privind conditiile de
utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sdanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Melovem?

Melovem este un medicament care contine substanta activa meloxicam. Este disponibil sub forma de
solutie injectabila (5 mg/ml, 20 mg/ml si 30 mg/ml).

Melovem este un medicament ,generic”, ceea ce inseamna ca Melovem este asemanator unui
~medicament veterinar de referintd” care contine aceeasi substanta activa. Tn timp ce medicamentul de
referinta, Metacam, este disponibil sub forma de solutii injectabile de 5 mg/ml si 20 mg/ml, Melovem

este disponibil si sub forma de solutie injectabild de 30 mg/ml.
Pentru ce se utilizeaza Melovem?

Melovem se utilizeaza la bovine, in asociere cu terapie antibiotica adecvata pentru reducerea semnelor
clinice de boala in infectiile respiratorii acute (infectii ale plamanilor si cdilor respiratorii). Se poate
utiliza Tn asociere cu terapie orala de rehidratare (medicamente administrate pe gura pentru a restabili
nivelul de hidratare al organismului), pentru diaree, la viteii cu varsta de peste o saptamana si la
bovinele tinere care nu aldpteaza. De asemenea, solutiile injectabile de 20 mg/ml si 30 mg/ml se
utilizeaza in asociere cu terapie antibiotica, pentru tratarea mastitei acute (inflamarea ugerului).

Melovem solutie injectabild (5 mg/ml, 20 mg/ml si 30 mg/ml) se utilizeaza la porcine pentru a reduce
simptomele de schiopatare (incapacitatea de a umbla normal) si inflamatie in afectiuni locomotorii
neinfectioase (boli care afecteaza capacitatea de miscare). Solutia injectabila de 5 mg/ml poate fi
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utilizata si pentru ameliorarea durerii postoperatorii asociate interventiilor de mica chirurgie pe
tesuturile moi, cum ar fi castrarea (indepartarea pe cale chirurgicala a testiculelor). Solutia injectabila
de 20 mg/ml si 30 mg/ml poate fi utilizata in asociere cu terapie antibiotica adecvata, pentru tratarea
afectiunilor care apar dupa fatare, cum ar fi septicemia puerperald (prezenta bacteriilor in sdnge) si
toxemia (o stare toxica) (sindromul mastita-metrita-agalactie).

Melovem solutie injectabila (20 mg/ml) se utilizeaza la cabaline pentru reducerea colicilor (dureri
abdominale) si a inflamatiei si durerii in afectiuni musculo-scheletice.

Cum actioneaza Melovem?

Melovem contine meloxicam, care face parte din clasa de medicamente numite medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Meloxicamul actioneaza prin blocarea unei enzime numite
ciclooxigenaza care contribuie la producerea de prostaglandine. Tntrucat prostaglandinele sunt
substante care declanseaza inflamatie, durere, exsudatie (lichid care se scurge din vasele de sange in
timpul unei inflamatii) si febra, meloxicamul reduce aceste semne de boala.

Cum a fost studiat Melovem?

Au fost realizate studii, atat pe vitei, cat si pe porcine, pentru a demonstra ca Melovem este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta, Metacam.

Ce beneficii a prezentat Melovem pe parcursul studiilor?

Intrucat Melovem este considerat a fi bioechivalent cu medicamentul de referintd, se considera ca
prezinta aceleasi beneficii ca medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt considerate
bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de substanta activa.

Care sunt riscurile asociate cu Melovem?

La bovine si la porcine, dupa injectia subcutanata si intramusculara s-a observat numai o usoara
umflatura trecatoare la locul injectarii. La cabaline, la locul injectarii poate aparea o umflatura
trecatoare care dispare fara nicio interventie.

In urma administrarii solutiei injectabile, in cazuri foarte rare, pot aparea reactii anafilactoide (similare
reactiilor alergice severe) potential grave sau fatale care trebuie tratate simptomatic.

Melovem este contraindicat la animalele cu probleme de ficat, de inima sau de rinichi, cu afectiuni
hemoragice sau care prezinta iritatii sau ulceratii ale cailor digestive. Este contraindicat la animalele
care sunt hipersensibile (alergice) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Atunci
cand se utilizeaza pentru tratarea diareei la bovine, Melovem este contraindicat la animale cu vérsta
sub o saptamana. De asemenea, Melovem este contraindicat la cabaline cu varsta mai mica de sase
saptamani.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la AINS trebuie sa evite contactul cu Melovem. Daca o
persoana isi injecteaza medicamentul in mod accidental, trebuie cerut imediat sfatul medicului.
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Care este perioada de asteptare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului inainte ca
animalul sa fie sacrificat si carnea sa fie utilizata pentru consumul uman sau ouadle sau laptele sa fie
utilizate pentru consumul uman. Este, de asemenea, timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea
medicamentului nainte ca laptele sa poata fi utilizat pentru consum uman.

Bovine

Pentru carne, perioada de asteptare este de 15 zile, iar pentru lapte de cinci zile.
Porcine

Pentru carne, perioada de asteptare este de cinci zile.

Cabaline

Pentru carne, perioada de asteptare este de cinci zile. Produsul nu este autorizat pentru utilizarea la
iepe care produc lapte pentru consum uman.

De ce a fost aprobat Melovem?

CVMP a considerat cd, in conformitate cu cerintele Uniunii Europene, bioechivalenta Melovem cu
Metacam a fost demonstrata. Prin urmare, CVMP a considerat ca, la fel ca si in cazul Metacam,

beneficiile Melovem sunt mai mari decat riscurile asociate pentru indicatiile aprobate, si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Melovem. Raportul beneficiu-risc poate fi gasit in

modulul Dezbaterea stiintifica din prezentul EPAR.
Alte informatii despre Melovem:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Melovem, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 7 iulie 2009. Informatiile privind eliberarea pe baza de retetad a acestui
produs pot fi gasite pe eticheta/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in iulie 2013.
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