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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Meloxivet
Meloxikam

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

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

pa.

Vad ar Meloxivet?

Meloxivet &r en vit till gulaktig ogenomskinlig oral suspension som ska ges blandad med féda.

Meloxivet innehaller den aktivaisubstansen meloxicam och finns i tva olika styrkor (0,5 och
1,5 mg/ml). Meloxivet ar ett s.k. generiskt lakemedel. Detta betyder att Meloxivet liknar ett
veterinarmedicinskt referenslakemedel som redan godkénts i EU (Metacam 1,5 mg/ml oral
suspension). Undersékningar har gjorts for att visa att Meloxivet ar bioekvivalent med det
veterinarmedicinska referenslakemedlet, vilket betyder att Meloxivet absorberas och verkar i
kroppen p& samma satt som Metacam 1,5 mg/ml suspension.

Vad anvands Meloxivet for?

Meloxivetiar avsett for hundar och ska lindra inflammation och smarta vid sjukdomar i muskler,
lederioch skelett. Det kan anvandas bade vid akuta sjukdomar, exempelvis efter en skada, och vid
kroniska (langvariga) sjukdomar.
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Meloxivet ges till hunden en gang dagligen tillsammans med foéda. Dosen ar 0,2 mg/kg kroppsvikt
den forsta dagen och darefter 0,1 mg/kg. Mangden suspension som ska anvdndas méts upp med
hjélp av en speciell doseringsspruta (ingar i forpackningen) och halls pa foédan.

Hur verkar Meloxivet?

Meloxivet innehaller meloxikam som tillhor lakemedelsklassen icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID). Meloxicam h&dmmar prostaglandinsyntesen. Prostaglandinerna ar substanser
som utldser inflammation, smarta, exsudation (svettning) och feber, och meloxicam minskar._dessa
reaktioner.

Hur har Meloxivets effekt undersokts?

I en studie undersoktes hur Meloxivet absorberades samt dess effekt p& kroppen jamfort med
Metacam 1,5 mg/ml oral suspension.

Vilka biverkningar har Meloxivet?

Samma sporadiska biverkningar rapporteras for Meloxivet som for andra NSAID-lakemedel, sdsom
aptitléshet, krakningar, diarré, blod i avféringen och apati (hagloshet).

Biverkningarna upptrader vanligtvis inom den férsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall av
overgaende art. De forsvinner nar behandlingen har upphort. | mycket sallsynta fall kan de vara
allvarliga eller livshotande.

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

Personer som ar dverkéansliga (allergiska) mot NSAID-lakemedel bor undvika kontakt med
Meloxivet.

Om nagon far i sig lakemedlet ska lakare kontaktas omedelbart.

Varfor har Meloxivet godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) ansag att det i enlighet med Europeiska
unionens krav har visats att Meloxivet ar bioekvivalent med Metacam 1,5 mg/ml oral suspension.
Kommittén fann darfor att fordelarna med Meloxivet, liksom med Metacam 1,5 mg/ml oral
suspension, ar stoérre an riskerna vid behandling av inflammation eller smarta i muskler och leder
hos hundar och rekommenderade att Meloxivet skulle godkannas for forséljning. Nytta/-risk-
forhallandet behandlas i modulen med den vetenskapliga diskussionen i detta EPAR.

Mera-information om Meloxivet:

Den 14 november 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Meloxivet som galler i hela Europeiska unionen. Information om forskrivning av produkten finns pa
kartongens etikett.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i mars 2012.
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