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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Melovem
meloxikam

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dalie informécie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportd¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedeckl rozpravu (sudast spravy EPAR).

Co je liek Melovem?

Melovem je liek, ktory obsahuje uc¢inna latku meloxikam. Je dostupny vo forme injek¢ného roztoku
(5 mg/ml, 20 mg/ml a 30 mg/ml).

Melovem je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Melovem je podobny tzv. referenénému
veterinarnemu lieku, ktory obsahuje rovnaku Gcinnu latku. Zatial’ o referencény liek Metacam je
dostupny ako injekény roztok v silach 5 mg/ml a 20 mg/ml, liek Melovem existuje aj ako injekény
roztok v sile 30 mg/ml.

Na co sa liek Melovem pouziva ?

Liek Melovem sa pouziva u hovadzieho dobytka spolu s primeranou antibiotickou lie¢cbou na zmiernenie
priznakov pri akatnych respiraénych infekciach (zapale pltc a dychacich ciest). Liek mozno pouzit

v kombinécii s peroralnou rehydratacnou liecbou (liekmi podavanymi cez Usta na obnovenie hladiny
vody v tele) pri hnacke u teliat vo veku od jedného tyzdiia a u mladého nelaktujiceho hovadzieho
dobytka. Injekény roztok v sildch 20 mg/ml a 30 mg/ml sa pouziva aj v kombinacii s antibiotickou
liecbou pri akutnej mastitide (zapale vemena).

Injekény roztok Melovem (5 mg/ml, 20 mg/ml a 30 mg/ml) sa pouziva u oSipanych na zmiernenie
priznakov krivania (neschopnosti normalne chodit) a zapalu pri neinfekénych lokomotorickych
poruchach (chorobach, ktoré ovplyviiuji schopnost pohybu). Injekény roztok 5 mg/ml sa méze pouzit
na zmiernenie bolesti po mensich chirurgickych zakrokoch na makkych tkanivach, ako je napriklad
kastracia (chirurgické odstranenie semennikov). Injekény roztok v silach 20 mg/ml a 30 mg/ml sa
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mdze pouzit spolu s vhodnou antibiotickou lie¢bou na lieébu choréb vyskytujlcich sa po opraseni
(vrhu), napr. puerperalnej septikémie (pritomnost baktérie v krvi) a toxémie (toxické stadium)
(syndromu mastitidy-metritidy-agalakcie).

Injekény roztok Melovem (20 mg/ml) sa pouZiva u koni na zmiernenie koliky (bolesti brucha) a zapalu
a bolesti pri svalovo-kostrovych poruchach.

Akym sposobom liek Melovem ucinkuje?

Liek Melovem obsahuje meloxikam, ktory patri do triedy liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID). Meloxikam ucinkuje tak, ze blokuje enzym nazyvany cyklooxygenaza, ktory sa podiela
na tvorbe prostaglandinov. KedZe prostaglandiny su latky, ktoré splstaju zapal, bolest, exsudaciu
(vytekanie tekutiny z ciev pocas zapalu) a horicku, meloxikam zmierfiuje uvedené priznaky ochorenia.

Ako bol liek Melovem skumany?

Uskutocnili sa Studie s hovadzim dobytkom a oSipanymi, aby sa dokazalo, Ze liek Melovem je
biologicky rovnocenny s referenénym liekom Metacam.

AKy prinos preukazal liek Melovem v tychto stuadiach?

KedZe liek Melovem je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho prinosy a rizika sa povazuju
za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju
rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Melovem?

U hovadzieho dobytka a oSipanych bol v mieste podania injekcie pod koZu a do svalu pozorovany
mierny docasny opuch. U koni sa v mieste podania injekcie mdze vyskytnut do¢asny opuch, ktory vsak
zmizne bez potreby zasahu.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa po podani injekéného roztoku mdzu vyskytnat anafylaktoidné
reakcie (podobné zavaznym alergickym reakciam), ktoré sa maju lieCit symptomaticky.

Liek Melovem sa nesmie pouzivat u zvierat, ktoré maju problémy s peceriou, srdcom alebo obli¢kami,
ktoré maju poruchy krvacania, alebo u zvierat s podrazdenim alebo vredmi v zazivacom trakte. Nesmie
sa pouzivat ani u zvierat, ktoré su precitlivené (alergické) na Gdinnu latku alebo na iné zlozky lieku. Pri
liecbe hnacky u hovadzieho dobytka sa liek Melovem nesmie pouzivat u zvierat mladsich ako jeden
tyzderi. Nesmie sa pouzivat u koni vo veku 6 tyzdfiov a mladsich.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na lieky NSAID, sa maju vyhybat kontaktu s liekom Melovem.
Ak déjde k ndhodnému samoinjikovaniu lieku, ihned treba vyhladat lekarsku pomoc.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku pred tym, ako mozno zviera zabit a jeho
maso pouzit na ludskl spotrebu alebo moZno pouzit vaji¢ka alebo mlieko na lfudskd spotrebu. Ide
takisto o ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku pred tym, ako mozno mlieko pouzit na ludsku
spotrebu.
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Hovadzi dobytok

Ochrannd lehota pre mé&so je 15 dni a pre mlieko pat dni.
OSipané
Ochranna lehota pre méaso je pat dni.

Kone

Ochranna lehota pre maso je pat dni. Liek nie je povoleny na pouZivanie u koni produkujtcich mlieko
na ludsku spotrebu.

Preco bol liek Melovem povoleny?

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze v sulade s poziadavkami Eurépskej Unie sa preukazala biologicka
rovnocennost lieku Melovem s liekom Metacam. Vybor CVMP preto dospel k nazoru, Ze tak, ako

v pripade lieku Metacam, su prinosy lieku Melovem vacsie ako rizika pri pouzivani v schvalenych
indikaciach a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Melovem na trh. Pomer prinosu a rizika sa
nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Dalsie informacie o lieku Melovem

Dria 7. jula 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Melovem na trh platné v celej
Eurdpskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku su uvedené na oznaceni lieku alebo vonkajSom
obale.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: jal 2013
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