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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
MELOXIDYL

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpusobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni léciveé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s vasim veterindarnim lékarem. Chcete-li ziskat
dalst informace o onemocneni svého zvirete nebo jeho lecbe, obratte se na sveho veterindarniho
lékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro veterindrni lécivé pripravky sva
doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Meloxidyl?

Meloxidyl je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku meloxikam. Pripravek Meloxidyl
je dostupny ve formé svétle zelené peroralni suspenze (1,5 mg/ml) pro psy a (0,5 mg/ml) pro
kocky, které se ptfimichavaji do krmiva, ve form¢ zluté¢ho injekéniho roztoku (5 mg/ml) pro
psy a kocky a rovnéz ve formé injekéniho roztoku (20 mg/ml) pro skot, prasata a kon¢.

Meloxidyl je ,,generikum“. To znamena, Ze piipravek Meloxidyl je obdobou ,referencniho
veterinarniho 1é¢ivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan, a sice
pripravku Metacam. Byly provedeny studie, které mély prokazat, Ze piipravek Meloxidyl je
,bioekvivalentni* s referencnim veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem: to znamena, ze piipravek
Meloxidyl se shoduje s pfipravkem Metacam, pokud jde o zpisob, jakym je vstfebavan a
zpracovan v téle zvitete.

Na co se pripravek Meloxidyl pouZziva?

U psi se pripravek Meloxidyl pouziva ve formé peroralni suspenze ke zmirnéni zanétu a
bolesti pfi poruchach muskuloskeletalniho systému. Mulze byt pouzivan jak u akutnich
(nahlych) poruch, jako naptiklad pfi potizich vzniklych nasledkem zranéni, tak u chronickych
(dlouhodobych) poruch. Ve forme injekce se ptipravek Meloxidyl pouziva rovnéz ke zmirnéni
zanétu a bolesti po operaci, jako naptiklad po ortopedickych zakrocich nebo po operacich
mekkych tkani.

U kocek se pripravek Meloxidyl pouziva ve formé peroralni suspenze ke zmirnéni zanétu a
bolesti pii chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému a ke zmirnéni mirné az
stfedni bolesti po operaci, jako naptiklad po kastraci ¢i po mensich operacich mékkych tkani.
Pripravek Meloxidyl ve formé injekce se u ko¢ek pouziva ke zmirnéni bolesti po operaci, jako
napiiklad po kastraci ¢i po mensSich operacich mekkych tkéani.
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U skotu se injekce pripravku Meloxidyl pouZivaji spolu s vhodnou antibiotickou 1é¢bou ke
zmirnéni klinickych priznakd akutni infekce dychacich cest, v kombinaci s peroralni
rehydratacni 1é€bou ke zmirnéni klinickych piiznaki prijmu u telat starSich jednoho tydne
véku a u mladého skotu, ktery neprodukuje mléko, a v kombinaci s antibiotiky jako podpiirna
terapie pii 16€bé akutni mastitidy.

U prasat se injekce ptipravku Meloxidyl pouZzivaji ke zmirnéni pfiznakd kulhani a zanétt
u neinfekénich onemocnéni pohybového Ustroji a spolu s vhodnymi antibiotiky jako podplrna
terapie pii 1écbé poporodni septikemie a toxemie po opraseni (syndrom mastitida-metritida-
agalakcie).

U koni se injekce ptipravku Meloxidyl pouzivaji ke zmirnéni zdnctu a bolesti pfi akutnich i
chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému a ke zmirnéni bolesti spojené s kolikou.

Jak pripravek Meloxidyl puasobi?

Pripravek Meloxidyl obsahuje meloxikam, ktery patii do tfidy 1é¢ivych ptipravki nazyvanych
syntézu prostaglandinti. Jelikoz prostaglandiny jsou latky, které vyvolavaji zanét, bolesti,
poceni a horecku, meloxikam tyto projevy zmiriuje.

Jak byl pripravek Meloxidyl zkouman?

Pripravek Meloxidyl byl zkouman ve studii, v niz bylo sledovéano, jak se vstiebava a jak
pusobi v téle ve srovnani s pripravkem Metacam.

Jaky prinos pripravku Meloxidyl byl prokazan v pribéhu studii?

Na zaklad¢ vysledkd této studie byl ptipravek Meloxidyl posouzen jako bioekvivalentni
s referencnim 1é¢ivym piipravkem. Z tohoto divodu se mé za to, ze piinosy pfipravku
Meloxidyl jsou stejné jako piinosy referencniho 1é¢ivého piipravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Meloxidyl?

U psu a kocek se vedlejsi ucinky zaznamenané pii 1é¢bé piipravkem Meloxidyl podobaji
vedlej$im G¢inktm jinych NSAID a vyskytuji se jen pfileZitostn€. Patii mezi né ztrata chuti
k pfijmu potravy, zvraceni, prijem, krev v trusu a skleslost (ztrata vitality). Obvykle se
vyskytuji béhem prvniho tydne 1é¢by a jsou vétsinou prechodné povahy. Po ukonceni 1écby
vymizi. Jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zavazné ¢i dokonce zhoubné.

U skotu a prasat je podkozni, intramuskularni i nitrozilni podani dobfe snaSeno; pouze po
podkoznim podani byl pozorovan docasny mirny otok v misté vpichu u méné nez 10 % skotu
1é¢eného v klinickych studiich.

U koni se mohou objevit anafylaktické reakce (reakce precitlivélosti), které je tfeba 1éCit
symptomaticky. V misté vpichu se mtize objevit doCasny otok, ktery ale vymizi bez nutnosti
1écby.

Jaka je tieba prijmout opatieni u osob, které podavaji 1ék nebo se dostavaji do kontaktu se

zviretem?

Osoby s precitlivélosti (alergii) na NSAID by se mély vyvarovat kontaktu s pfipravkem
Meloxidyl. V piipadé poziti 1é¢ivého pripravku je tfeba okamzité¢ vyhledat 1ékaiskou pomoc.
Néhodna aplikace injekce do vlastniho téla mtize vyvolat bolesti. Pokud k takové situaci
dojde, ihned vyhledejte 1ékatrskou pomoc a ukazte 1ékafi ptibalové informace nebo etiketu.
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Jaky ¢asovy interval je nutno dodrZet pi‘ed tim, neZ miZe byt zvii‘e poraZeno a maso pouZito ke
konzumaci ¢lovékem (ochranna lhita)?

U skotu by od posledniho podani piipravku Meloxidyl do dne pordzky mélo uplynout alespon
15 dni a mléko by nemélo byt pouZito po dobu 5 dni. Do porazky prasat a koni by mélo
uplynout alesponi 5 dni.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Meloxidyl schvalen?

Vybor pro veterindrni 1é¢ivé pripravky (CVMP) rozhodl, ze v souladu s pozadavky Evropské
unie bylo prokazano, ze ptipravek Meloxidyl je bioekvivalentni s pfipravkem Metacam. Proto
vybor CVMP zastaval nazor, Ze, stejné jako u pripravku Metacam, piinosy pfipravku
Meloxidyl prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby piipravku Meloxidyl bylo udéleno
rozhodnuti o registraci. Informace o poméru piinost a rizik tohoto piipravku jsou uvedeny
v Casti 6 této zpravy EPAR.

Dalsi informace o pripravku Meloxidyl:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Meloxidyl platné v celé Evropské
unii spolecnosti Ceva Santé Animal dne 15.ledna 2007. Informace o pfedepisovani tohoto

ptipravku jsou k dispozici na etiketé obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2010.
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