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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Meloxidolor
meloxikam

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spdsobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporu¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dal$ie informéacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lieébe vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportd¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeckl rozpravu (sudast spravy EPAR).

Co je liek Meloxidolor?

Liek Meloxidolor obsahuje Gcinnu latku meloxikam. Je dostupny ako injekény roztok (5 mg/ml,
20 mg/ml a 40 mg/ml).

Meloxidolor je tzv. genericky liek. To znamena, ze Meloxidolor je podobny referen¢nému
veterinarnemu lieku s obsahom rovnakej ucinnej latky, ale je dostupny aj s vy3Sou silou. Kym
referencny liek Metacam je dostupny ako injekény roztok v silach 5 mg/ml a 20 mg/ml, liek
Meloxidolor je dostupny aj ako injekény roztok v sile 40 mg/ml.

Na co sa liek Meloxidolor pouziva?

Liek Meloxidolor injek¢ny roztok (5 mg/ml) mozno pouzit na zmiernenie zapalu a bolesti u psov po
operacii kosti alebo makkého tkaniva (tkanivo priamo pod kozou) a u maciek po ovariohysterektomii
(kastrécii) a mensej operacii makkého tkaniva.

Liek Meloxidolor injekény roztok (5 mg/ml a 20 mg/ml) sa pouZiva u o3ipanych na zniZzenie symptémov
krivania (neschopnosti normalne chodit) a zapalu pri neinfekénych poruchach pohybového aparatu
(ochorenia ovplyvriujice pohybové schopnosti). Injekény roztok 5 mg/ml mozno pouzit aj na
zmiernenie pooperacnej bolesti spojenej s mensou operaciou makkého tkaniva, ako je napriklad
kastracia (chirurgické odstranenie semennikov). Injekény roztok 20 mg/ml mozno pouzit spolu

s vhodnou antibiotickou lieCbou na liecbu ochoreni, ktoré sa vyskytuju po vrhu (p6rode) prasiatok,
napriklad puerperalnej septikémie (pritomnost baktérii v krvi) a toxémie (toxicky stav) (syndrém
mastitida — metritida — agalakcia).
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Liek Meloxidolor injekény roztok (5 mg/ml, 20 mg/ml a 40 mg/ml) sa spolu s vhodnou antibiotickou
lieCbou pouziva u hovadzieho dobytka na zniZenie priznakov ochorenia pri akatnych respiratérnych
infekciach (infekcie plic a dychacich ciest). MéZe sa pouzivat pri hnackach v kombinécii s peroralnou
rehydratacnou lie¢bou (lieky podavané cez Gsta na obnovu obsahu vody v tele) u teliat starSich ako
jeden tyzden a u mladého nelaktujliceho hovéadzieho dobytka. Injekény roztok 20 mg/ml a 40 mg/ml
sa pouziva aj v kombinacii s antibiotickou lieCbou na lieCcbu akutnej mastitidy (zapal vemena).

Liek Meloxidolor injek¢ény roztok (20 mg/ml a 40 mg/ml) sa pouZiva u koni na zmiernenie koliky (bolest
brucha) a zapalu a bolesti pri poSkodeniach svalov a kosti.

Akym sp6sobom liek Meloxidolor Gcinkuje?

Liek Meloxidolor obsahuje meloxikam, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID). Meloxikam Ucinkuje blokovanim enzymu nazyvaného cyklooxygenaza,
ktory sa podiela na tvorbe prostaglandinov. KedZe prostaglandiny su latky, ktoré spOsobuju zapaly,
bolest, exsudaciu (vytekanie tekutin z krvnych ciev pocas zadpalu) a hortc¢ku, meloxikam znizuje tieto
priznaky choroby.

Ako bol liek Meloxidolor skumany?

V pripade intraven6zneho pouzitia neboli potrebné Ziadne Studie na zvieratach, pretoze liek Meloxidolor
obsahuje rovnakul Ucinnud latku ako referencny liek Metacam. V pripade subkutanneho

a intramuskularneho pouzitia neboli potrebné ziadne Studie pre sily 5 mg/ml a 20 mg/ml, pretoze
obsahuju rovnaku koncentraciu ucéinnej latky a maja rovnaké zlozenie ako referencny liek Metacam.

AKy prinos preukazal liek Meloxidolor v tychto studiach?

KedZe liek Meloxidolor sa povazuje za biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho prinos sa
povazuje za rovnaky ako v pripade referencného lieku. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'v tele
vytvaraju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Meloxidolor?

Vedlajsie ucinky, ktoré sa niekedy pozoruju v pripade inych NSAID, napriklad strata chuti do jedla,
vracanie, hnacka, krv v stolici, zlyhanie obliciek a apatia (nedostatok vitality), sa zriedkavo pozoruju aj
v pripade pouzitia lieku Meloxidolor u psov a maciek. U psov sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu
prvého tyzdna lie¢by a zvylajne zmiznl po zastaveni lie¢by. Vo velmi zriedkavych pripadoch mézu byt
zavazné alebo smrtelné.

V pripade hovadzieho dobytka a oSipanych sa po subkutannom podani pozoroval doc¢asny slaby opuch
v mieste podania injekcie. U koni sa v mieste podania injekcie mdZe vyskytnit docasny opuch, ktory sa
vSak strati bez zasahu.

Vo velmi zriedkavych pripadoch mézu po podani injekéného roztoku potencidlne nastat zavazné alebo
smrtelné anafylaktoidné reakcie (podobné zavaznym alergickym reakcidm), ktoré by sa mali liecit
symptomaticky.

Liek Meloxidolor sa nesmie pouzivat u zvierat s problémami s pecefiou, srdcom alebo obli¢kami,
s poruchami krvacania ani u zvierat trpiacich na podrazdenie alebo vredy traviaceho traktu. Liek sa
nesmie pouzivat u zvierat, ktoré su precitlivené (alergické) na uéinnu Iatku alebo na int zlozku lieku.

Liek Meloxidolor sa nema pouzivat u gravidnych alebo laktujlicich psov, maciek a kobyl, ale mdZe sa
pouzivat pocas gravidity a laktacie u hovadzieho dobytka a o$ipanych.
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Liek Meloxidolor sa nesmie pouzivat u psov, maciek a koni mladsich ako $est tyzdrov, u hovadzieho
dobytka mladsieho ako jeden tyzden, ked' sa poZiva na lieCbu hnacky, ani u o3ipanych mladsich ako
dva dni. Nesmie sa pouzivat u maciek s hmotnostou nizSou ako 2 kg.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na NSAID, sa maju vyhybat kontaktu s liekom Meloxidolor.
V pripade ndhodného samoinjikovania lieku treba ihned’ vyhladat lekara.

Gravidné Zeny a Zeny vo fertilnom veku by nemali podavat liek Meloxidolor, pretoze meloxikam mdoze
byt $kodlivy pre plod a nenarodené diefa.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mozno zviera zabit a jeho
maso pouzit na fudsku spotrebu. Je to tiez ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako
mozno mlieko pouzit na fudsk( spotrebu.

Hovéadzi dobytok

Ochranna lehota pre maso je 15 dni a pre mlieko p&t dni.
OSipané
Ochranna lehota pre maso je pat dni.

Kone

Ochrannd lehota pre méaso je pat dni. Liek nie je povoleny na pouZzitie u laktujtcich kobyl
produkujucich mlieko na fudskd spotrebu.

Preco bol liek Meloxidolor povoleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) usudil, Ze liek Meloxidolor sa v sulade s poziadavkami
Eurdpskej unie povazuje za biologicky rovnocenny s liekom Metacam. Vybor CVMP preto zaujal
stanovisko, Ze tak ako v pripade lieku Metacam, prinos lieku Meloxidolor je vacsi ako riziko spojené

s jeho pouZivanim na schvalené indikacie, a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Meloxidolor na
trh. Pomer prinosu a rizika je uvedeny v Casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Dalsie informacie o lieku Meloxidolor

Dria 22/04/2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Meloxidolor na trh platné v celej
Eurdpskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku si uvedené na Stitku alebo vonkajSom obale
lieku.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 22/04/2013
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