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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Meloxivet
Meloksykam

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub.leczenia zwierzecia, nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych-informacji na podstawie zalecen CVMP nalezy
zapoznac sie z dyskusjg naukowgq (takze stanowiaca czes¢ EPAR).

Co to jest Meloxivet?

Meloxivet to zéttawa nieprzejrzysta zawiesina doustna, ktéra podaje sie zmieszang z pozywieniem.

Preparat Meloxivet zawiera substancje czynng meloksykam wystepujacg w dwoch réznych dawkach
(odpowiednio 0,5 i 1,5 mg/ml).“Meloxivet jest lekiem ,generycznym”: oznacza to, ze Meloxivet jest
podobny do ,referencyjnego-leku weterynaryjnego”, ktory zostat juz zatwierdzony w Unii
Europejskiej (Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna). Przeprowadzono badania w celu wykazania,
ze Meloxivet jest ,bioréwnowazny” z referencyjnym lekiem weterynaryjnym: oznacza to, ze
Meloxivet jest odpowiednikiem preparatu Metacam zawiesina 1,5 mg/ml pod wzgledem wchfaniania
i wykorzystania.przez organizm.

W jakim celu stosuje sie preparat Meloxivet?

Preparat Meloxivet stosowany jest w leczeniu stanu zapalnego i bélu w schorzeniach uktadu
kostno-miesniowego u pséw. Moze by¢ stosowany w leczeniu zaréwno schorzen ostrych, jak w
przypadku zranienia, jak i schorzen przewlektych.

Preparat Meloxivet podaje sie psom raz dziennie, z pozywieniem, w dawce 0,2 mg/kg w dniu
pierwszym, a nastepnie w dawce 0,1 mg/kg. Ilos¢ zawiesiny, ktorg nalezy zaaplikowaé zwierzeciu,
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odmierza sie za pomocq specjalnej strzykawki odmierzajacej (dostarczanej z opakowaniem) i
dodaje do pozywienia.

Jak dziata preparat Meloxivet?

Preparat Meloxivet zawiera meloksykam, ktéry nalezy do klasy niesterydowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ). Meloksykam hamuje synteze prostaglandyn. Meloksykam dziata
przeciwzapalnie, przeciwbdlowo, przeciwwysiekowo i przeciwgorgczkowo, redukujac efekt
wywotany przez prostaglandyny.

Jak badano skuteczno$¢ preparatu Meloxivet?

W badaniu oceniano, w jaki sposob Meloxivet jest wchtaniany przez organizm orazjaki wywiera na
niego wptyw, poréwnujac jego dziatanie z zawiesing doustng Metacam 1,5mg/mk

Jakie sg dziatania niepozadane preparatu Meloxivet?

Wystepujace sporadycznie dziatania niepozadane po podaniu preparatu Meloxivet zwigzane sq z
dziataniem NLPZ, i sg to: spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawy stolec i osowiato$¢ (brak
witalnosci).

Dziatania te wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczeénia i majg charakter przejsciowy i
ustepujg natychmiast po przerwaniu leczenia. W bardzo/rzadkich przypadkach mogg by¢ one
powazne lub $miertelne.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktora podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Osoby nadwrazliwe (uczulone) na NLPZ powinny unikac kontaktu z preparatem Meloxivet.

Jesli jednak preparat zostanie on spozyty przez cztowieka, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Meloxivet?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze zgodnie z wymogami Unii
Europejskiej Meloxivet-jest biorownowazny z preparatem Metacam 1,5 mg/ml w postaci zawiesiny
doustnej. CVMP przyjat-zatem stanowisko, ze tak jak w przypadku zawiesiny doustnej Metacam 1,5
mg/ml, korzysci ptynace ze stosowania preparatu Meloxivet w leczeniu zapalen lub béldw
miesniowo-stawowych u pséw sa wieksze niz zwigzane z tym ryzyko, i tym samym zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Meloxivet do obrotu. Stosunek korzysci do
ryzyka przedstawiono w module dyskusji haukowej niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne.informacje o preparacie Meloxivet:

Dnia 14 listopada 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Meloxivet do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii
dostepnosci tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie opakowania.

Data ostatniej aktualizacji: marcu 2012.
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