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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
MELOXIDYL

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil
predlozeno dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete vec
informacij o zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje Zivali, se posvetujte z veterinarjem. Ce

zelite vec informacij o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav
tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Meloxidyl?

Meloxidyl je zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino meloksikam. Zdravilo Meloxidyl je
svetlo zelena peroralna suspenzija (1,5 mg/ml) za pse in (0,5 mg/ml) macke, ki se daje
vmesana v hrano, rumena raztopina za injiciranje (5 mg/ml) za pse in macke ter raztopina za
injiciranje (20 mg/ml) za govedo, prasice in konje.

Zdravilo Meloxidyl je ,,genericno* zdravilo, kar pomeni, da je podobno ,referenénemu
veterinarskemu zdravilu®, ki je Ze odobreno v EU (zdravilu Metacam). Studije so pokazale, da
je zdravilo Meloxidyl ,,biolosko enakovredno® referenénemu veterinarskemu zdravilu, kar
pomeni, da je glede tega, kako ga telo absorbira in uporabi, enakovredno zdravilu Metacam.

Za kaj se zdravilo Meloxidyl uporablja?

Pri psih se zdravilo Meloxidyl uporablja kot peroralna suspenzija za /ajsanje vnetja in boleCin
pri kostno-miSi¢nih obolenjih. Uporablja se lahko za akutne (nenadne) bolezni, npr. po
poskodbi, ali kroni¢ne (dolgotrajne) bolezni. V obliki injekcije se zdravilo Meloxidyl
uporablja tudi za zmanjSevanje boleCine in vnetij po ortopedski operaciji ali operaciji mehkega
tkiva.

Pri mackah se zdravilo Meloxidyl kot peroralna suspenzija uporablja za lajSanje vnetij in pri
kroni¢nih kostno-misSi¢nih obolenjih ter za lajsanje blagih do zmernih bolecin po operaciji
skopljenja ali manj$i operaciji mehkega tkiva. Injekcija zdravila Meloxidyl se pri mackah
uporablja za lajSanje boleCin po operaciji sklopljenja ali manjsi operaciji mehkega tkiva.

Pri govedu se injekcije zdravila Meloxidyl uporabljajo za zmanj$anje klini¢nih znakov pri
akutni okuzbi dihal skupaj z ustreznim antibioti¢nim zdravljenjem, za zmanjSanje klini¢nih
znakov pri driski v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem pri teletih, starejsih
od enega tedna, in mladem govedu, ki se ne doji, ter kot podporno zdravljenje pri zdravljenju
akutnega mastitisa v kombinaciji z antibiotiki.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: info@ema.europa.eu  http://www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pri prasic¢ih se injekcije zdravila Meloxidyl uporabljajo za zmanj$anje simptomov $epavosti in
vnetij pri neinfekcijskih boleznih gibal ter za podporno zdravljenje pri zdravljenju puerperalne
septikemije in toksemije ob oprasitvi (sindrom mastitis-metritis-agalakcija) skupaj z ustreznim
antibioti¢nim zdravljenjem.

Pri konjih se injekcije zdravila Meloxidyl uporabljajo za lajSanje vnetij in bolecin pri akutnih
in kroni¢nih kostno-misi¢nih obolenjih ter za zmanjSanje bole¢in pri koliki.

Kako zdravilo Meloxidyl deluje?

Zdravilo Meloxidyl vsebuje meloksikam, ki spada v skupino zdravil, imenovanih nesteroidna
protivnetna zdravila (NSPVZ). Meloksikam deluje tako, da zavira sintezo prostaglandinov.
Ker prostaglandini sprozajo vnetje, bolecino, nabiranje tekoCine in zviSano telesno
temperaturo, meloksikam zmanjsa obseg teh odzivov.

Kako je bilo zdravilo Meloxidyl raziskano?

V studiji so proucevali, kako se zdravilo Meloxidyl v primerjavi z zdravilom Metacam
absorbira in deluje v telesu.

Kaks$ne Koristi je zdravilo Meloxidyl izkazalo med $tudijami?

Na podlagi izsledkov Studije je bilo ugotovljeno, da je zdravilo Meloxidyl biolosko
enakovredno referenénemu zdravilu. Zaradi tega velja, da so koristi zdravila Meloxidyl enake
kot pri referenénem zdravilu.

Kaks$na tveganja so povezana z zdravilom Meloxidyl?

Nezeleni ucinki, opazeni pri zdravilu Meloxidyl so podobni tistim, opazenim pri drugih
NSPVZ, pojavljajo pa se redko. Med njimi so izguba teka, bruhanje, driska, kri v blatu in
apatija (pomanjkanje vitalnosti). Najpogosteje se pojavijo v prvem tednu zdravljenja in so
vecinoma prehodni. Po kon¢anem zdravljenju izzvenijo. V zelo redkih primerih so lahko resni
ali povzrocijo celo smrt.

Govedo in prasic¢i dobro prenasajo podkozno, intramuskularno in intravensko dajanje zdravila.
Pri manj kot 10 % goveda, zdravljenega v klini¢nih Studijah, so opazili le blago, prehodno
oteklino na mestu injiciranja pod kozo.

Pri konjih se lahko pojavijo anafilaktoidne (preobcutljivostne) reakcije, ki jih je treba zdraviti
simptomatsko. Lahko se pojavi prehodna oteklina na mestu injiciranja, vendar izzveni brez
ukrepanja.

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali pride v stik z Zivaljo?
Osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) NSPVZ, naj se izogibajo stiku z zdravilom
Meloxidyl. Ce ste zdravilo pogoltnili, se takoj posvetujte z zdravnikom. Nenamerno
samoinjiciranje lahko povzro¢i bolecino. Ce se to zgodi, je treba nemudoma poiskati

zdravni$ko pomo¢ in zdravniku pokazati navodilo za uporabo ali nalepko na ovojnini.

Koliko ¢asa mora preteci, preden se lahko Zival zakolje in meso porabi za prehrano ljudi
(karenca)?

Govedo, ki je prejelo zdravilo Meloxidyl, se ne sme klati 15 dni, mleko goveda pa se ne sme
uporabljati 5 dni po zadnjem odmerku. Prasi¢ev in konjev se ne sme klati 5 dni.
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Zakaj je bilo zdravilo Melodixyl odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljucil, da je bilo v skladu
z zahtevami Evropske unije dokazano, da je zdravilo Meloxidyl biolosko enakovredno
zdravilu Metacam. Zato CVMP meni, da so koristi zdravila Meloxidyl, tako kot pri zdravilu
Metacam, vecje od z njim povezanih tveganj. Odbor je priporocil, da se za zdravilo Meloxidyl
odobri dovoljenje za promet. Razmerje med koristmi in tveganji najdete v modulu 6 tega
evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu Meloxidyl:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Meloxidyl, veljavno po vsej Evropski
uniji, odobrila druzbi Ceva Santé Animal dne 15. januarja 2007. Podatki o predpisovanju tega

zdravila so navedeni na nalepki na zunanji ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2010.
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