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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
MELOXIDYL

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés osszefoglaloja. Azt mutatia be, hogy az
dllatgyogyaszati  készitmények bizottsaganak (CVMP) a megadott dokumentacion alapulo
értékelése mikent vezetett az alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem potolja az allatorvosaval valo személyes konzultaciot. Amennyiben allata
betegsegevel vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége, forduljon
dallatorvosdhoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak alapjairdl, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusiu gyégyszer a Meloxidyl?

A Meloxidyl egy meloxikdm nevli hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. A Meloxidyl
halvanyzold szinli, belsdleges oldat (1,5 mg/ml) kutyaknak és (0,5 mg/ml) macskaknak,
amelyet a taplalékba kell keverni, sarga szind, oldatos injekcido (5 mg/ml) kutyaknak és
macskéknak, valamint oldatos injekcido (20 mg/ml) szarvasmarhaknak, sertéseknek ¢és
lovaknak.

A Meloxidyl egy ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Meloxidyl megegyezik egy, az
EU-ban mar engedélyezett ,allatgyogyaszati referenciakészitménnyel” (Metacam).
Vizsgalatokat végeztek annak igazolasara, hogy a Meloxidyl ,biologiailag egyenértékli” az
allatgyogyaszati referenciakészitménnyel. Ez azt jelenti, hogy a Meloxidyl felszivodasat és a
szervezetben valo hasznosulasat illetéen egyenértékii a Metacam-mal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Meloxidyl?

Kutyaknal a Meloxidyl-t belséleges oldat formajaban alkalmazzak gyulladas csokkentésére és
fajdalom csillapitasara vaz- és izomrendszeri rendellenességek esetében. Alkalmazhato akut
(hirtelen fellépd), példaul sériilések utani rendellenességek, valamint krénikus (hosszan tarto)
betegségek kezelésére is. Injekcioban adva a Meloxidyl-t mitéti beavatkozast — példaul
ortopédiai vagy lagyszoveti miitétet — kovetd fajdalom csillapitasara ¢és gyulladas
csokkentésére alkalmazzak.

Macskaknal a Meloxidyl-t belsdleges oldat form4jaban alkalmazzak gyulladas csokkentésére
¢és fajdalom enyhitésére kronikus vaz- és izomrendszeri rendellenességek esetében, valamint
miitéti beavatkozast — példaul ivartalanitist vagy lagyszéveti miitétet — kovetd, enyhe vagy
kozepes fajdalom csillapitasara. A Meloxidyl-injekciot macskak esetében miitéti beavatkozast,
példaul ivartalanitast vagy kisebb lagyszoveti mitétet kovetd fajdalom csillapitasara
alkalmazzak.
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Szarvasmarhaknal a Meloxidyl-t injekcié formajaban alkalmazzak klinikai tiinetek enyhitésére
akut 1égzoszervi fertézEés esetében, megfeleld antibiotikus kezelés mellett; borjaknal egy hetes
kor felett és fiatal, nem laktaldo szarvasmarhaknal klinikai tlinetek enyhitésére hasmenés
esetében, oralis folyadékpotlod kezeléssel kombinalva; valamint akut togyulladas kezelésére
kiegészitd kezelésként, antibiotikummal kombinalva.

Sertéseknél a Meloxidyl-t injekcid formajaban alkalmazzdk nem fert6z6 mozgasszervi
rendellenességek esetében a santitas és gyulladas tiineteinek enyhitésére, valamint timogato
kezelésként az ellés koriili vérmérgezés és toxémia (masztitisz-metritisz-agalaktia szindréma)
megfeleld antibiotikum terapiaval kiegészitett kezelésében.

Lovaknal a Meloxidyl-t injekcié formdjaban alkalmazzak gyulladéas csokkentésére és fajdalom
csillapitasara akut és kronikus vaz- és izomrendszeri rendellenességek esetében, valamint a
kolikaval 6sszefliggd fajdalom csillapitasara.

Hogyan fejti ki hatasat a Meloxidyl?

A Meloxidyl meloxikdmot tartalmaz, amely a nem-szteroid gyulladdscsokkentd gyogyszerek
(NSAID) osztalyaba tartozik. A meloxikam a prosztaglandinszintézis gatlasa révén fejti ki
hatasat. Mivel a prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat, valadékképzodést és lazat kivaltd
anyagok, a meloxikam ezeket a valaszokat csokkenti.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Meloxidyl-t?

Egy vizsgalatban a Meloxidyl felszivddasat és a szervezetre gyakorolt hatasat tanulmanyoztak
a Metacam-mal 6sszehasonlitva.

Milyen el6nyei voltak a Meloxidyl alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgélat eredményei alapjan a Meloxidyl biologiailag egyenértékiinek bizonyult a
referenciakészitménnyel. Ezért a Meloxidyl elénye megegyezik a referenciakészitmény
elényével.

Milyen kockazatokkal jar a Meloxidyl alkalmazasa?

Kutyaknal és macskaknal a Meloxidyl alkalmazasa sordn idénként a nem-szteroid
gyulladascsokkentoknél tapasztalhatdakhoz hasonldé mellékhatasok fordulnak eld. Ilyenek
példaul az étvagytalansag, hanyas, hasmenés, véres széklet és az apatia (vitalitas hianya). Ezek
a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek és csak dtmeneti jelleglick. A
mellékhatasok a kezelés abbahagyasakor megsziinnek. Nagyon ritkan azonban sulyosak és
végzetes kimeneteliiek is lehetnek.

A szarvasmarhdk és sertések mind a szubkutan, mind pedig az intramuszkularis alkalmazast
jol toleraljak: a klinikai vizsgalatokban kezelt szarvasmarhak csak kevesebb, mint 10%-anal
figyeltek meg enyhe atmeneti duzzanatot az injekcid helyén, szubkutan alkalmazast kovetden.

Lovaknal anafilaktoid (tulérzékenységi) reakciok fordulhatnak eld, amelyeket tiinetileg kell
kezelni. Az injekcié beadasanak helyén atmeneti duzzanat keletkezhet, amely beavatkozas
nélkiil megsziinik.

Milyen kiilonleges ovintézkedések vonatkoznak az allatok kezelését végzo, vagy veliik
kapcsolatba Keriil6 személyekre?

A nem-szteroid gyulladascsokkentokkel szemben talérzékeny személyeknek keriilniiik kell a
Meloxidyl-lel valo érintkezést. A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell
fordulni. A véletlenszerli 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Ebben az esetben azonnal forduljon
orvoshoz, és mutassa meg neki a gyogyszer hasznalati utasitasat vagy cimkeszovegét!
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Mennyi idének kell eltelnie, mig az allatot levaghatjak, és hlisat emberi fogyasztasra
felhasznalhatjak (élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6)?

A Meloxidyl utols6 alkalmazasat kovetden a szarvasmarhat 15 napig nem szabad levagni,
illetve tejét 5 napig nem szabad felhasznalni. A sertéseket és lovakat 5 napig nem szabad
levagni.

Miért engedélyezték a Meloxidyl forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megéllapitotta, hogy az EU
kovetelményeivel Osszhangban a Meloxidyl biologiailag egyenértékiinek bizonyult a
Metacam-mal. Ezért a CVMP véleménye szerint, ugyanigy, mint a Metacam esetében, a
Meloxidyl alkalmazasanak elényei meghaladjdk annak kockézatait. A bizottsdg javasolta a
Meloxidyl-re vonatkozd forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az eldny-kockazat arany az
EPAR 6. moduljéban talalhato.

A Meloxidyl-lel kapcsolatos egyéb informacio:
2007. januar 15-én az Eurdpai Bizottsag a Ceva Santé Animal részére a Meloxidyl-re
vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A készitmény felirdsara vonatkoz6 informacié a doboz cimkéjén talalhato.

Az bsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 07-2010.
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