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Metacam (meloxicam)
Prezentare generala a Metacam si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Metacam si pentru ce se utilizeaza?

Metacam este un medicament antiinflamator utilizat la bovine, porcine, cabaline, caini, pisici si cobai.

La bovine, Metacam se utilizeaza in asociere cu antibiotice pentru reducerea semnelor clinice precum
febra si inflamatia in infectiile respiratorii (infectii ale plamanilor si cailor respiratorii) acute (de scurta
duratd). La viteii cu varsta de peste o saptamana si la bovinele tinere care nu produc lapte se poate
utiliza pentru diaree, in asociere cu terapie orala de rehidratare (medicamente administrate pe gura
pentru a restabili nivelul de hidratare al organismului), pentru reducerea semnelor clinice ale bolii.
Poate fi utilizat pentru reducerea durerii postoperatorii in urma decornarii (indepartarea coarnelor) la
vitei si ca terapie adjuvanta in tratamentul mastitei acute (inflamarea ugerului), in asociere cu
antibiotice.

La porcine, Metacam se utilizeaza in tulburari locomotorii (boli care afecteaza capacitatea de miscare)
neinfectioase pentru reducerea schiopatarii si a inflamatiei, pentru atenuarea durerii postoperatorii
asociate operatiilor minore pe tesuturi moi, cum ar fi castrarea, si ca terapie adjuvanta impreuna cu
antibiotice in tratamentul bolilor care apar dupa fatare, de exemplu septicemia si toxemia puerperala
(sindromul mastitda-metrita agalactie, o infectie bacteriana a ugerului si/sau a uterului).

La cabaline, Metacam se utilizeaza pentru ameliorarea durerii asociate colicilor (dureri abdominale) si
pentru atenuarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice (tulburari care afecteaza
muschii si oasele) acute si cronice (de lunga durata).

La caini, Metacam se utilizeaza pentru reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in urma
interventiilor chirurgicale ortopedice (de exemplu operatii de fracturi) si pe tesuturi moi. in plus, se
utilizeaza pentru reducerea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice acute si cronice la
caini.

La pisici, Metacam se utilizeaza pentru reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in urma
ovariohisterectomiei (extirparea ovarelor), a interventiilor chirurgicale ortopedice si a operatiilor
minore pe tesuturi moi. In plus, se utilizeaz& pentru reducerea durerii si a inflamatiei in afectiunile
musculo-scheletice acute si cronice.

La cobai, Metacam se utilizeaza pentru reducerea durerii postoperatorii in urma interventiilor
chirurgicale pe tesuturi moi, de exemplu in urma castrarii.
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Metacam contine substanta activa meloxicam.

Cum se utilizeaza Metacam?

Metacam este disponibil sub forma de suspensie orala (administrata pe gura), solutie injectabila si
comprimate masticabile. Injectiile se pot administra intravenos, intramuscular sau subcutanat. Formula
si doza care trebuie utilizate depind de specia animalului tratat, de greutatea sa corporala si de
afectiunea tratata.

Metacam se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Pentru mai multe informatii despre
utilizarea Metacam, cititi prospectul sau adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Metacam?

Metacam contine meloxicam, care face parte din clasa de medicamente numite medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Meloxicamul actioneaza blocand o enzima numita
ciclooxigenazs, care este implicatd in producerea de prostaglandine. Intrucat 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.

Ce beneficii a prezentat Metacam pe parcursul studiilor?

Bovine

Eficacitatea injectiei cu Metacam, in asociere cu tratament antibiotic, a fost studiata pe bovine cu
infectie respiratorie acutd. La 326 de bovine s-a administrat injectia cu Metacam impreuna cu
tratament antibiotic, iar la 326 de bovine s-au administrat o injectie cu placebo (inactiva) si tratament
antibiotic. La bovine, administrarea injectiei cu Metacam a dus la ameliorarea semnificativa a semnelor
clinice de infectie respiratorie si la reducerea febrei fata de administrarea de antibiotice in
monoterapie.

Un alt studiu pe bovine a cuprins 501 vitei cu diaree. Animalelor li s-a administrat fie injectia cu
Metacam, fie o injectie cu placebo. Toti viteii au primit terapie orala de rehidratare si antibiotice.
Principalul indicator al eficacitatii s-a bazat pe semnele clinice ale diareii si pe comportamentul
animalului, consumul de hrand, temperatura corporald, frecventa respiratiei, frecventa cardiaca si
starea generald. Viteii tratati cu Metacam au prezentat o ameliorare semnificativa a semnelor de diaree
fata de grupul de control.

Injectia cu Metacam a fost studiata pe 60 de vitei, un grup primind Metacam si un anestezic local si un
grup primind o injectie cu placebo si un anestezic local inaintea decornarii. Studiul a demonstrat ca
Metacam este eficace in reducerea durerii asociate cu procedura de decornare.

Injectia cu Metacam in asociere cu tratament antibiotic a fost evaluata intr-un studiu care a cuprins
240 de bovine cu mastita acuta. Pe langa tratamentul antibiotic, animalelor li s-a administrat fie o
singura injectie cu Metacam, fie flunixind (un alt AINS) timp de cel mult 5 zile. Principalul indicator al
eficacitatii s-a bazat pe starea lor generald, pe aspectul laptelui si pe semnele de inflamare a ugerului.
Metacam a fost comparabil cu medicamentul de control ca tratament adjuvant pentru mastita acuta la
bovine.
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Porcine

Eficacitatea injectiei cu Metacam a fost studiata pe 209 porci cu tulburari locomotorii neinfectioase.
Acestora li s-a administrat fie injectia cu Metacam, fie o injectie cu placebo. Metacam a redus
semnificativ schiopatarea, semnele de schiopatare disparand la 49 % din porcii tratati cu Metacam,
fata de 27 % din porcii care au primit tratament cu placebo.

A fost desfasurat un studiu pe 150 de purcei pentru a compara efectele injectiei cu Metacam cu cele
ale placebo administrate inainte de castrare. Principalul indicator al eficacitatii a fost nivelul din sange
al cortizolului, hormonul stresului, la 30 de minute dupa operatie. La 30 de minute dupa castrare,
purceii tratati cu Metacam prezentau niveluri de cortizol in sdnge semnificativ mai mici decat cei din
grupul de control (ceea ce indica expunerea la niveluri de stres mai mici).

Un studiu pe 187 de scroafe cu septicemie si toxemie puerperald a comparat Metacam cu flunixina (un
alt AINS). Toate scroafele au primit si antibiotice. Metacam a fost comparabil cu flunixina in tratarea
semnelor de infectie si inflamatie asociate cu septicemia si toxemia puerperala.

Cabaline

Injectia cu Metacam a fost comparata cu vedaprofen (un alt AINS) in atenuarea durerii asociate
colicilor la 269 de cai. Cele douda medicamente au fost comparabile in ceea ce priveste reducerea
durerii asociate colicilor la cabaline.

Metacam suspensie orala a fost studiat pentru tratamentul tulburarilor musculo-scheletice asociate
schiopatarii in doua studii si a fost comparat cu tratamentul cu vedaprofen. Metacam a ameliorat
schiopatarea la cai in ziua a 14-a si la examenul de control final — cu 2-4 zile mai tarziu decat la grupul
tratat cu vedaprofen, in timp ce al doilea studiu a aratat ca Metacam este comparabil cu vedaprofenul.

Caini
S-au desfasurat mai multe studii pe céaini cu tulburari locomotorii acute si cronice, atat cu Metacam

administrat pe cale orald, cat si cu Metacam administrat prin injectie. Studiile privind tulburarile
locomotorii cronice au demonstrat eficacitatea Metacam.

Tntr-un studiu au fost comparate trei scheme diferite de tratament cu meloxicam pentru tulburarile
locomotorii acute. Studiul a demonstrat ca, la cainii care au primit injectia cu meloxicam urmata de
doze orale, s-au inregistrat cele mai bune rezultate in sensul ameliorarii mobilitatii, pe baza unui
sistem de evaluare standard.

Pisici

Injectia cu Metacam a fost studiata pe 76 de pisici care au suferit o ovariohisterectomie. 37 de pisici au
primit Metacam, iar 39 de pisici au primit carprofen (un alt AINS) prin injectie subcutanata (sub piele)
imediat dupa anestezie. Principalul indicator al eficacitatii a fost evaluarea punctajului la durere la
diferite momente, timp de pana la 20 de ore dupa operatie. La pisici, Metacam 5 mg/ml solutie
injectabila a fost comparabil cu carprofenul in reducerea durerii postoperatorii in urma
ovariohisterectomiei.

Un studiu a fost desfasurat pe pisici cu tulburdri musculo-scheletice acute. Metacam suspensie orala a
fost administrat timp de 5 zile si a fost comparat cu ketoprofen (un alt AINS). Metacam suspensie orala
a fost comparabil cu ketoprofenul in ameliorarea schiopatarii si a durerii.

A fost desfasurat si un studiu pe pisici cu tulburari musculo-scheletice cronice. 46 de pisici au primit
Metacam suspensie orala timp de 28 de zile, iar 48 de pisici au primit suspensie orala cu placebo.
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Metacam a fost eficace in imbunatatirea mobilitatii si in reducerea durerii din ziua 0 pana in ziua 14,
spre deosebire de grupul de control.

Cobai

Un studiu de laborator pe 30 de cobai a comparat Metacam suspensie orala cu placebo administrat cu
aproximativ 45 de minute Tnainte de castrarea chirurgicala si in fiecare din urmatoarele doua zile. Pe
parcursul a trei zile, cobaii tratati cu Metacam au avut o frecventa semnificativ mai mare de consum de
hrana (240 de evenimente) decat cobaii carora li s-a administrat placebo (207 de evenimente), ceea
ce indica o reducere a durerii.

Care sunt riscurile asociate cu Metacam?

La bovine si porcine, Metacam este bine tolerat, observandu-se numai o usoara umflatura trecatoare la
locul injectarii dupa administrarea subcutanata la majoritatea bovinelor studiate in conditii de
laborator.

La locul inject&rii poate apdrea o umfliturd trecitoare care dispare féra nicio interventie. In plus, pot
aparea cazuri usoare de urticarie (eruptie pe piele insotitd de mancarime) si diaree, care sunt reactii
adverse tipice ale AINS si care dispar de la sine. In cazuri foarte rare au fost raportate lipsa poftei de
mancare, letargie, dureri abdominale si colita (inflamarea partii inferioare a intestinului).

La bovine, porcine si cabaline pot aparea, in cazuri foarte rare, reactii anafilactoide care pot fi grave
(inclusiv fatale) si care trebuie tratate simptomatic.

La caini si pisici, reactiile adverse ocazionale ale Metacam sunt cele observate la AINS, cum ar fi lipsa
poftei de mancare, varsaturi, diaree, scaune cu sange, apatie (lipsa de vitalitate) si insuficienta renala.
Tn cazuri foarte rare s-au raportat reactii anafilactoide si valori ridicate ale enzimelor hepatice. Aceste
reactii adverse dispar odat# cu oprirea tratamentului. In cazuri foarte rare, ele pot fi grave sau fatale.

Tn cazuri foarte rare, la caini s-au raportat diaree hemoragica (cu sange), hematemeza (varsaturi cu
sange) sau ulceratii gastrointestinale (ulcer intestinal). Aceste reactii adverse apar, de obicei, in prima
saptamana de tratament si sunt, in general, trecatoare.

Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

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 Metacam. Daca o
persoana inghite sau isi injecteaza accidental produsul, trebuie sa solicite imediat sfatul medicului.

Solutia injectabild de 40 mg/ml nu trebuie manipulatd de femeile gravide sau care intentioneaza sa
ramana gravide, intrucat autoinjectarea accidentald poate afecta dezvoltarea intrauterina a fatului.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Este, de asemenea,
timpul care trebuie sa treacd dupa administrarea medicamentului, inainte ca laptele sa poata fi utilizat
pentru consum uman.
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Bovine

Perioada de asteptare este de 15 zile pentru carne si de 5 zile pentru lapte.
Porcine

Perioada de asteptare pentru carne este de 5 zile.

Cabaline

Perioada de asteptare pentru carne este de 5 zile in cazul solutiei injectabile de 20 mg/ml si 40 mg/ml
si de 3 zile Tn cazul suspensiei orale de 15 mg/ml. Medicamentul nu este autorizat pentru utilizarea la
iepe care produc lapte pentru consum uman.

De ce este Metacam autorizat Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Metacam sunt mai mari decéat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Metacam

Metacam a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE la 7 ianuarie 1998.

Mai multe informatii despre Metacam se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in martie 2018.
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