EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/255721/2013
EMEA/V/C/002590

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Meloxidolor
meloxikam

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) beddémt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med en veterinar. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las den vetenskapliga diskussionen (ingar ocksa i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Meloxidolor?

Meloxidolor ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen meloxikam. Det tillhandahélls som
en injektionsvatska, I6sning (5 mg/ml, 20 mg/ml och 40 mg/ml).

Meloxidolor ar ett "generiskt lakemedel”. Det betyder att Meloxidolor &r likartat med ett
"veterinarmedicinskt referenslakemedel” och innehaller samma aktiva substans, men det finns aven
med en hodgre styrka. Medan referenslakemedlet, Metacam, finns som injektionsvatska, 16sning med
styrkan 5 mg/ml och 20 mg/ml, tillhandahalls Meloxidolor &ven som en injektionsvatska, l6sning med
styrkan 40 mg/ml.

Vad anvands Meloxidolor for?

Meloxidolor injektionsvatska, l6sning (56 mg/ml) kan anvéandas for att lindra inflammation och smarta
hos hundar efter kirurgiska ingrepp i skelett eller mjukdelar (vavnad strax under huden), och hos
katter efter ovariehysterektomi (sterilisering) och smarre mjukdelskirurgi.

Meloxidolor injektionsvatska, 16sning (5 mg/ml och 20 mg/ml) anvands pa grisar for att minska
symtomen pa halta (oférmaga att g& normalt) och inflammation vid icke-infektiosa storningar i
rorelseapparaten (sjukdomar som kan paverka rorelseférmagan). Injektionsvatska, 16sning med
styrkan 5 mg/ml kan aven anvandas for att lindra postoperativ sméarta i samband med smaérre
mjukdelskirurgiska ingrepp, t.ex. kastrering (bortoperering av testiklarna) och injektionsvéatska,
I16sning med styrkan 20 mg/ml kan anvandas tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
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behandla sjukdomar som uppkommer efter grisning (fodsel av kultingar) t.ex. dréktighetsférgiftning
(bakterier i blodet) och toxemi (ett toxiskt tillstand) (mastit-metrit-agalakti-syndrom).

Meloxidolor injektionsvatska, 16sning (5 mg/ml, 20 mg/ml och 40 mg/ml) anvands pa notkreatur,
tillsammans med lamplig antibiotikabehandling, for att reducera tecken pa sjukdom vid akuta
luftvagsinfektioner (infektion i lungor och luftvagar). Det kan anvandas i kombination med oral
rehydreringsbehandling vid diarré (lakemedel som ges via munnen for att aterstalla vattenbalansen i
kroppen) hos kalvar som ar éver en vecka gamla och unga, icke lakterande notkreatur.
Injektionsvatska, l6sning med styrkan 20 mg/ml och 40 mg/ml anvands &ven i kombination med
antibiotikabehandling for att behandla akut mastit (juverinflammation).

Meloxidolor injektionsvatska, 16sning (20 mg/ml och 40 mg/ml) anvands pa hastar for att lindra kolik
(buksmaérta) samt inflammation och smaérta vid muskel- och skelettsjukdomar.

Hur verkar Meloxidolor?

Meloxidolor innehaller meloxikam, vilket tillhér en lakemedelsklass som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Meloxicam verkar genom att blockera ett enzym som kallas
cyklooxygenas och ar involverat i produktionen av prostaglandiner. Eftersom prostaglandiner ar
substanser som utldser inflammation, smarta, exsudation (vatska som lacker ut ur blodkérl under en
inflammation) och feber, reducerar meloxikam dessa tecken pa sjukdom.

Hur har Meloxidolors effekt undersokts?

For intravenos anvandning behdvdes inga studier pa djur eftersom Meloxidolor innehaller samma
aktiva substans som referenslakemedlet Metacam. For subkutan och intramuskular anvandning
behoévdes inga studier for styrkorna pa 5 mg/ml och 20 mg/ml eftersom de innehaller samma
koncentration av aktiv substans och har en likartad sammanséttning som referensldkemedlet
Metacam.

Vilken nytta har Meloxidolor visat vid studierna?

Eftersom Meloxidolor anses vara bioekvivalent med referenslakemedlet bér det ha samma nytta som
referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de producerar samma mangd av den aktiva
substansen i kroppen.

Vilka ar riskerna med Meloxidolor?

Biverkningar som ibland ses med andra NSAID-medel, t.ex. minskad aptit, krdkning, diarré, blod i
avforingen, njursvikt och apati (brist pa vitalitet) ses ibland med Meloxidolor hos hundar och katter.
Hos hundar uppkommer dessa biverkningar i allmanhet inom den forsta behandlingsveckan och brukar
forsvinna nér behandlingen avslutas. | mycket séllsynta fall kan de vara allvarliga eller dédliga.

En latt, dvergdende svullnad vid injektionsstallet efter injektion under huden har observerats hos
notkreatur och grisar. Hos hastar kan det uppsta en tillfallig svullnad vid injektionsstallet men den gar
over av sig sjalv.

I mycket sallsynta fall kan potentiellt allvarliga eller dodliga anafylaktoida reaktioner (liknar svara
allergiska reaktioner) uppkomma efter administrering av injektionsvétska, 16sning och de ska
behandlas symtomatiskt.
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Meloxidolor ska inte ges till djur med lever-, hjart- eller njurproblem, blédningsrubbningar eller
irritation eller sar i matsmaltningskanalen. Det ska inte ges till djur som ar éverkansliga (allergiska)
mot den aktiva substansen eller mot nagot annat innehallsamne.

Meloxidolor ska inte ges till draktiga eller lakterande hundar, katter eller hastar, men det kan ges
under draktighet och laktation till nétkreatur och grisar.

Meloxidolor ska inte ges till hundar, katter eller hastar som ar yngre an sex veckor, till ndtkreatur som
ar yngre an en vecka nar det ges for att behandla diarré eller till grisar som &r yngre an tva dagar. Det
ska inte ges till katter som vager mindre &an 2 kg.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Personer med 6verkanslighet (allergi) mot NSAID ska undvika kontakt med Meloxidolor. | handelse av
oavsiktlig sjalvinjektion ska lakare kontaktas omedelbart.

Gravida kvinnor och kvinnor som skulle kunna bli gravida bdr inte administrera Meloxidolor eftersom
meloxikam kan vara skadligt for fostret eller det ofédda barnet.

Vad ar karenstiden?

Karenstiden ar den tid som maste forflyta efter administreringen av lakemedlet innan djuret kan
slaktas och kottet anvandas for humankonsumtion. Det ar ocksa den tid som maste forflyta efter
administrering av ldkemedlet innan mjolken kan anvandas for humankonsumtion.

Notkreatur

For kott ar karenstiden 15 dagar och for mjolk ar den fem dagar.
Grisar

For kott ar karenstiden fem dagar.

Hastar

For kott ar karenstiden fem dagar. Lakemedlet ar inte godkant fér anvandning till ston som producerar
mjolk féor humankonsumtion.

Varfor har Meloxidolor godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att i enlighet med EU:s krav har
Meloxidolor ansetts som bioekvivalent med Metacam. Darfér ansdg CVMP att nyttan med Meloxidolor
ar storre an riskerna, precis som fér Metacam, nar det anvands for de godkdnda indikationerna och
kommittén rekommenderade att Meloxidolor skulle godkannas for forsaljning. Nytta-riskforhallandet
behandlas i modulen med den vetenskapliga diskussionen i detta EPAR.

Mer information om Meloxidolor

Den 22/04/2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Meloxidolor
som galler i hela Europeiska unionen. Information om denna produkts forskrivningsstatus finns pa
etiketten/ytterférpackningen.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 22/04/2013.

Meloxidolor
EMA/69841/2013 Sida 3/3



	Vad är Meloxidolor?
	Vad används Meloxidolor för?
	Hur verkar Meloxidolor?
	Hur har Meloxidolors effekt undersökts?
	Vilken nytta har Meloxidolor visat vid studierna?
	Vilka är riskerna med Meloxidolor?
	Vilka försiktighetsåtgärder ska den som ger läkemedlet eller kommer i kontakt med djuret vidta?
	Vad är karenstiden?
	Varför har Meloxidolor godkänts?
	Mer information om Meloxidolor

