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Metacam (meloxikam)
Véeobecny prehlad o lieku Metacam a preco bol v EU povoleny

Co je liek Metacam a na &o sa pouziva?

Liek Metacam je protizapalovy liek, ktory sa pouziva u hovadzieho dobytka, oSipanych, koni, psov,
maciek a morciat

Liek Metacam sa pouziva u hovadzieho dobytka spolu s antibiotikami na zmiernenie klinickych
priznakov ochorenia, akymi st horicka a zapal pri akutnej (kratkodobej) respiracnej infekcii (infekcii
plic a dychacich ciest). Liek mozno pouzit v pripade hnacky v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou
lieCbou (liekmi podavanymi cez Usta na obnovenie hladiny vody v tele) na zniZenie klinickych priznakov
ochorenia u teliat vo veku od jedného tyzdfia a mladého nelaktujdceho hovadzieho dobytka. Liek
mozno pouzit na zmiernenie pooperacnych bolesti u teliat po odrohovani a ako podpornt lie¢bu v ramci
lieCby akutnej mastitidy (zdpalu vemena) v kombinécii s antibiotikami.

U osipanych sa liek Metacam pouZiva na zmiernenie krivania a zapalu pri neinfekénych
lokomotorickych poruchach (ochoreniach, ktoré ovplyviiuju schopnost pohybu), na zmiernenie
pooperacnych bolesti stvisiacich s mensimi operaciami tkaniva, napr. kastraciou, a na podpornd
lieCbu spolu s antibiotikami pri lieCbe ochoreni, ku ktorym dochadza po vrhu napr. puerperalnej
septikémie a toxémie (syndromu mastitidy, metritidy a agalakcie, bakterialnej infekcie vemena
a/alebo maternice).

Liek Metacam sa u koni pouziva na zmiernenie bolesti savisiacej s kolikou (bolestou brucha) a na
timenie zapalu a bolesti pri akdtnych, ako aj chronickych (dlhodobych) muskuloskeletalnych poruchach
(poruchéach svalov a kosti).

U psov sa liek Metacam pouziva na zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickej operacii
(napr. operacii zlomeniny) a po operacii mékkych tkaniv. Okrem toho sa liek u psov pouziva na
zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych, ako aj chronickych poruchach svalov a kosti.

U madiek sa liek Metacam pouziva na zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu po ovariohysterektémii
(kastréacii), ortopedickej operacii a po mensej operacii makkych tkaniv. Okrem toho sa liek pouziva na
zmiernenie bolesti a zapalu pri akatnych a chronickych poruchach svalov a kosti.

U mordiat sa liek Metacam pouziva na zmiernenie pooperacnej bolesti po operacii makkych tkaniv,
akym je kastracia.
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Obsahuje udinnu latku meloxikam.

Ako sa liek Metacam pouziva?

Liek Metacam je dostupny vo forme peroralnej (podavanej Ustami) suspenzie, injekéného roztoku
a zuvacich tabliet. Injekéne sa mdze podat do zily, svalu alebo pod kozu. Forma a davka lieku, ktor(
treba pouzit, zavisia od druhu zvierata, jeho telesnej hmotnosti a lie¢eného ochorenia.

Vydaj lieku Metacam je viazany na lekarsky predpis. Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani lieku
Metacam, preditajte si pribaleny letdk alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Metacam ucinkuje?

Liek Metacam obsahuje meloxikam, ktory patri do triedy liekov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID). Meloxikam Ucinkuje tak, Ze blokuje enzym nazyvany cyklooxygenaza,
ktory sa podiela na tvorbe prostaglandinov. Ked%e prostaglandiny su latky, ktoré spustaju zapal,
bolest, exsudaciu (vytekanie tekutiny z ciev pri zépale) a hori¢ku, meloxikam zmierfiuje uvedené
priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Metacam boli preukazané v stadiach?

Hovéadzi dobytok

Ucinnost injekcii lieku Metacam v kombindcii s antibiotickou lie¢bou sa skimala u hovadzieho dobytka
s akutnou respiracnou infekciou. Liek Metacam vo forme injekcie a antibiotick( liecbu dostavalo

326 zvierat hovadzieho dobytka, zatial' Co 326 zvierat dostavalo injekciu obsahujlicu placebo (zdanlivd
lieCbu) a antibiotickd lieCbu. Injekcie lieku Metacam u hovadzieho dobytka vyrazne zlepsili klinické
priznaky respiraénych infekcii a znizili teplotu v porovnani s liecbou len antibiotikami.

Dalsia $tidia u hovadzieho dobytka zahffiala 501 teliat s hnackou. Zvieratd dostavali bud’ injekciu lieku
Metacam alebo injekciu obsahujlcu placebo. VSetkym telatam bola podavana peroralna rehydratacna
lieCba a antibiotika. Hlavné meradlo Uc¢innosti bolo zaloZzené na klinickych priznakoch hnacky a spravani
zvierata, prijme potravy, telesnej teplote, rychlosti dychania, srdcovom pulze a celkovom stave. U
teliat lie¢enych liekom Metacam sa ukdazalo vyrazné zlepsenie priznakov hnacky v porovnani s
kontrolnou skupinou.

Injekcie lieku Metacam sa skimali u 60 teliat pred odstranenim rohov, pricom jedna skupina dostala
liek Metacam a lokalne anestetikum a druha skupina dostala injekciu obsahujucu placebo a lokalne
anestetikum. Stadia preukazala, Ze liek Metacam je Géinny pri zmierfiovani bolesti stvisiacej so
zadkrokom odrohovania.

V Studii zahrnajlucej 240 zvierat hovadzieho dobytka s akutnou mastitidou sa skimali injekcie lieku
Metacam v kombinécii s antibiotickou liecbou. Okrem antibiotickej lieCby zvierata dostali bud’ jednu
injekciu lieku Metacam alebo flunixin (dalsi nesteroidny protizapalovy liek) pocas 5 dni. Hlavnhym
meradlom Gcinnosti bol celkovy stav, vzhlad mlieka a priznaky zapalu vemena. Pri poskytovani
podpornej lieCby akutnej mastitidy bol liek Metacam porovnatelny s kontrolnym liekom.

OSipané

Ucinnost injekcie lieku Metacam sa skimala u 209 osipanych s neinfekénymi lokomotorickymi
poruchami. OSipané dostavali injekciu lieku Metacam alebo placeba. Liekom Metacam sa vyrazne
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znizilo krivanie, 49 % osSipanych lieCenych liekom Metacam nekrivalo v porovnani s 27 % oS$ipanych,
ktoré dostavali placebo liecbu.

Na porovnanie Ucinkov injekcie lieku Metacam s injekciou placeba podavanymi pred kastraciou sa
uskutocnila studia na 150 prasiatkach. Hlavnym meradlom ucinnosti bola hladina stresového hormaénu
kortizolu v krvi 30 minut po operacii. V porovnani s kontrolnou skupinou mali prasiatka liecené liekom
Metacam vyrazne znizena hladinu kortizolu v krvi (¢o naznacuje, ze boli vystavené nizSej miere stresu)
30 minat po kastracii.

V §tudii u 187 prasnic s puerperalnou septikémiou a toxémiou sa liek Metacam porovnaval s flunixinom
(dalsim nesteroidnym protizapalovym liekom). VSetky prasnice dostavali aj antibiotika. Pri lieCeni
priznakov infekcie a zapalu suvisiacich s puerperalnou septikémiou a toxémiou bol liek Metacam
porovnatelny s flunixinom.

Kone

Injekcia lieku Metacam sa porovnavala s vedaprofénom (dalSim nesteroidnym protizéapalovym liekom)
u 269 koni pri zmierfiovani bolesti spojenej s kolikou koni. Pri zmierneni bolesti spojenej s kolikou koni
bol liek Metacam porovnatelny s vedaprofénom.

Liek Metacam vo forme peroralnej suspenzie sa skimal na lie¢bu porich svalov a kosti spojenych s
krivanim v dvoch studiach a porovnaval sa s lieCcbou vedaprofénom. Liekom Metacam u koni sa na 14.
den a na zaverec¢nom vysetreni o 2 — 4 dni neskor preukazalo zlep3enie krivania v porovnani

so skupinou lie¢enou vedaprofénom, pricom druhou Studiou sa preukazalo, ze Metacam je
porovnatelny s vedaprofénom.

Psy

Uskutocnilo sa niekolko 3tudii u psov s akdtnymi a chronickymi lokomotorickymi poruchami s liekom
Metacam podavanym peroralne a injekéne. V studiach zahfnajucich chronické lokomotorické poruchy
sa preukazala G&innost lieku Metacam.

V jednej tadii sa porovnavali tri rézne schémy lie¢by akitnych lokomotorickych portch. Stidia
preukazala, ze psy, ktoré dostavali injekcie meloxikamu, po ktorych nasledovali peroralne davky lieku,
dosiahli na zaklade Standardného bodovacieho systému najlepSie vysledky v oblasti zlepSenia
pohyblivosti.

Macky

Injekcia lieku Metacam sa skimala u 76 maciek, ktoré podstupili ovariohysterektomiu. 37 maciek
dostalo liek Metacam a 39 maciek dostalo subkutédnnou (podkoznou) injekciou karprofén (dalsi
nesteroidny protizdpalovy liek) hned po navodeni anestézy. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo
vyhodnotenie skére bolesti v roznych ¢asovych bodoch az do 20 hodin po operacii. Liek Metacam ako
injekény roztok 5 mg/ml bol pri zmierfiovani pooperacnej bolesti u maciek po ovariohysterektémii
porovnatelny s karprofénom.

Uskutocnila sa aj Studia u maciek s akutnymi poruchami svalov a kosti. Podaval sa im liek Metacam vo
forme peroralnej suspenzie pocas 5 dni a porovnaval sa s ketoprofénom (dalsim nesteroidnym
protizépalovym liekom). U¢inok lieku Metacam vo forme peroralnej suspenzie pri zlepseni krivania a
bolesti bol porovnatelny s Gcinkom ketoprofénu.

Uskutocnila sa aj studia u maciek s chronickymi poruchami svalov a kosti. 46 mackam bol podavany
liek Metacam vo forme peroralnej suspenzie pocas 28 dni a 48 maciek dostavalo placebo vo forme
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peroralnej suspenzie. Liek Metacam bol Ucinny pri zlepSeni pohyblivosti a zmierfiovani bolesti od dfa 0
— 14 v porovnani s kontrolnou skupinou.

Morcata

Laboratdrna studia u 30 morciat porovnavala liek Metacam vo forme peroralnej suspenzie s placebom,
ktoré bolo podané priblizne 45 minut pred chirurgickou kastraciou pocas kazdého z nasledujlcich
dvoch dni. U mordiat lieCenych liekom Metacam bola frekvencia prijmu potravy vyrazne vysSia pocas
troch dni (240 pripadov), ¢o naznacuje, Ze v porovnani s morcatami, ktoré dostavali placebo (207
pripadov) doslo k zmierneniu bolesti.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Metacam?

Liek Metacam je dobre tolerovany u hovadzieho dobytka a oSipanych. V laboratérnych podmienkach
bol u vacsiny hovéadzieho dobytka zGcastriujuceho sa na tadii po subkutannom podani pozorovany iba
mierny prechodny opuch na mieste podania injekcie.

Na mieste podania injekcie sa mdze vyskytnit docasny opuch, ktory véak zmizne bez zakroku. Dalej sa
mdze vyskytnit mierna urtikaria (svrbiva vyrazka) a hnacka, ktoré st obe typickymi vedlajsimi
ucinkami nesteroidnych protizapalovych liekov a zmiznli samé. Vo velmi ojedinelych pripadoch bola
zaznamenana strata chuti do jedla, letargia, bolest brucha a kolitida (zépal dolnej ¢asti ¢reva).

V pripade hovadzieho dobytka, osipanych a koni mdzu vo velmi zriedkavych pripadoch vzniknut
anafylaktoidné reakcie, ktoré mézu byt vazne (vratane smrtelnych), a ktoré sa maju liecit
symptomaticky.

U psov a maciek sa vyskytuju také prilezitostné vedlajsie Gcinky lieku Metacam ako pri podavani
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID), napriklad strata chuti do jedla, vracanie, hnacka, krv
v stolici, apatia (nedostatok vitality) a zlyhanie obli¢iek. Vo velmi zriedkavych pripadoch boli
zaznamenané anafylaktoidné reakcie a zvySené hodnoty pecenovych enzymov. Tieto vedlajsie ucinky
po ukonceni lie¢by zmiznd. Vo velmi zriedkavych pripadoch mézu byt zavazné alebo smrtelné.

Vo velmi zriedkavych pripadoch boli u psov zaznamenané pripady hemoragickej hnacky (krvava
hnacka), hemateméza (vracanie krvi) alebo gastrointestinalna ulceracia (¢revny vred). Tieto vedlajsie
Ucinky sa vyskytuju zvycajne v prvom tyzdni liecby a vacsinou su prechodné (docasné).

Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pribalenom letaku.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na lieky NSAID, sa maju vyhybat kontaktu s liekom Metacam.
Ak déjde u osoby k ndhodnému prehltnutiu alebo samoinjikovaniu lieku, ihned treba vyhladat lekarsku
pomoc.

S injekénym roztokom 40 mg/ml nemaji manipulovat tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré chcl otehotniet,
pretoZe ndhodné samoinjikovanie méze ovplyvnit vyvoj plodu v maternici.
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Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mdze byt zviera zabité a
ma&so pouzité na ludskud spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku pred tym, ako
mozno mlieko pouzit na ludska spotrebu.

Hovadzi dobytok

Ochranna lehota pre maso je 15 dni a pre mlieko 5 dni.
OSipané
Ochranna lehota pre maso je 5 dni.

Kone

V pripade injek¢ného roztoku 20 mg/ml a 40 mg/ml je ochranna lehota pre maso 5 dni a v pripade
peroralnej suspenzie 15 mg/ml je ochranna lehota 3 dni. Liek nie je povoleny na pouzitie u kobyl
produkujucich mlieko na ludsku spotrebu.

Preco je liek Metacam povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Metacam su vacsie ako jeho rizika a odporucila
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Metacam

Dria 7. januara 1998 liek Metacam ziskal autorizaciu na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej unii.

Dalsie informécie o lieku Metacam sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Poslednda aktualizacia tohto sGhrnu: marec 2018
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