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Metacam (meloksykam)
Przeglad wiedzy na temat leku Metacam i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Metacam i w jakim celu sie go stosuje?

Metacam jest lekiem przeciwzapalnym stosowanym u bydta, swin, koni, pséw, kotow i Swinek
morskich.

U bydta lek Metacam stosuje sie wraz z antybiotykami w celu ztagodzenia objawéw klinicznych (takich
jak goraczka i stan zapalny) w przypadku ostrych (krotkotrwatych) zakazen uktadu oddechowego
(zakazenia ptuc i drog oddechowych). Lek mozna stosowac w przypadku biegunki w potaczeniu doustng
terapig nawadniajaca (leki podawane doustnie w celu przywrdécenia odpowiedniego poziomu wody w
organizmie) w celu zmniejszenia klinicznych objawéw choroby u cielat powyzej jednego tygodnia zycia

i u mtodego bydta przed okresem laktacji. Lek mozna stosowac¢ w tagodzeniu bélu pooperacyjnego po
zabiegu usuniecia poroza u cielat oraz jako leczenie wspomagajgce w ostrym stanie zapalnym gruczotu
sutkowego (zapalenie wymienia) w potgczeniu z antybiotykami.

U Swin Metacam stosuje sie w celu zmniejszenia objawdéw kulawizny i stanu zapalnego w
niezakaznych schorzeniach uktadu ruchu (choroby wptywajace na zdolnos$¢ poruszania sie), w
fagodzeniu bdlu pooperacyjnego towarzyszacego mniejszym zabiegom chirurgicznym na tkankach
miekkich, takim jak kastracja, w leczeniu wspomagajacym choréb po wyproszeniu, takich jak
posocznica i toksemia poporodowa (zespét zapalenia sutka-zapalenia macicy-bezmlecznosci —
zakazenie bakteryjne wymienia i/lub macicy), w potaczeniu z antybiotykami.

U koni lek Metacam stosuje sie w celu ograniczenia bélu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego
(bdl brzucha) i w celu ztagodzenia stanu zapalnego i dolegliwosci bélowych zaréwno w ostrych, jak i
przewlektych (dtugotrwatych) chorobach uktadu miesniowo-szkieletowego (choroby miesni i kosci).

U pséw lek Metacam stosuje sie w celu ztagodzenia bdlu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po
zabiegach ortopedycznych (np. operacja po ztamaniu) i zabiegach chirurgicznych na tkankach
miekkich. Ponadto lek stosuje sie u psow w celu ztagodzenia stanu zapalnego i dolegliwosci bélowych
zaréwno w ostrych, jak i przewlektych chorobach uktadu kostno-miesniowego.

U kotow lek Metacam stosuje sie w celu ztagodzenia bélu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po
owariohisterektomii (sterylizacja), po zabiegach ortopedycznych i po drobnych zabiegach
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chirurgicznych na tkankach miekkich. Ponadto lek stosuje sie w celu ztagodzenia bdlu i stanu
zapalnego zaréwno w ostrych, jak i przewlektych zaburzeniach uktadu kostno-miesniowego.

U Swinek morskich lek Metacam stosuje sie w celu ztagodzenia bdlu pooperacyjnego po zabiegach
chirurgicznych w obrebie tkanek miekkich, takich jak kastracja.

Metacam zawiera substancje czynng meloksykam.

Jak stosowac lek Metacam?

Metacam jest dostepny w postaci zawiesiny doustnej, roztworu do wstrzykiwan i tabletek do zucia.
Wstrzykniecia mozna podawac dozylnie, domiesniowo lub podskérnie. Postac leku i dawka, ktére
nalezy zastosowac, zalezg od gatunku zwierzecia, jego masy ciafa i leczonego stanu chorobowego.

Metacam jest wydawany wytgcznie z przepisu lekarza. Aby uzyskac wiecej informacji na temat
stosowania leku Metacam, nalezy zapoznac sie z ulotkg informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Metacam?

Metacam zawiera meloksykam, ktéry nalezy do klasy niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NSAID).
Meloksykam dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego cyklooksygenazg, ktory bierze udziat w
wytwarzaniu prostaglandyn. Jako ze prostaglandyny sg substancjami, ktére wywotujg stan zapalny,
bél, wysiek (ptyn wyciekajacy z naczyn krwiono$nych podczas zapalenia) i gorgczke, meloksykam
zmniejsza nasilenie tych objawéw choroby.

Jakie korzysci ze stosowania leku Metacam zaobserwowano w badaniach?

Bydto

Skutecznos$¢ wstrzykniec leku Metacam w skojarzeniu z antybiotykoterapig oceniano u bydta z ostrym
zakazeniem uktadu oddechowego. 326 sztuk bydta otrzymywato lek Metacam w postaci wstrzyknieé
wraz z antybiotykoterapig, a 326 sztuk bydta otrzymywato placebo (leczenie pozorowane) we
wstrzyknieciu i antybiotykoterapie. Wstrzykniecie leku Metacam u bydta powodowato znaczng poprawe
objawéw klinicznych w przypadku zakazenia uktadu oddechowego i spadek gorgczki w poréwnaniu z
samymi antybiotykami.

Innym badaniem u bydta objeto 501 cielat z biegunkg. Zwierzeta otrzymywaty wstrzykniecie leku
Metacam albo wstrzykniecie placebo. Wszystkie cieleta otrzymywaty doustna terapie nawadniajaca i
antybiotykoterapie. Gtéwne kryterium oceny skutecznosci oparto na objawach klinicznych biegunki
oraz zachowaniu zwierzecia, spozyciu paszy, temperaturze ciata, czestosci oddechu, czestosci akcji
serca i stanie ogdélnym. U cielat otrzymujacych lek Metacam nastgpita znaczna poprawa pod wzgledem
objawdw klinicznych biegunki w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Metacam w postaci wstrzyknie¢ badano u 60 cielat: przed zabiegiem usuniecia poroza jedna grupa
otrzymata Metacam i srodek znieczulajacy miejscowo, a druga grupa otrzymata wstrzykniecie placebo i
$rodek znieczulajgcy miejscowo. W badaniu wykazano skuteczno$¢ leku Metacam w fagodzeniu boélu
zwigzanego z zabiegiem usuniecia poroza.

Metacam w postaci wstrzyknie¢ w skojarzeniu z antybiotykoterapig oceniano w badaniu u 240 sztuk
bydta z ostrym stanem zapalnym wymienia. Oprdcz antybiotykoterapii zwierzeta otrzymywaty albo
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pojedyncze wstrzykniecie produktu Metacam, albo fluniksyne (inny NSAID) przez maksymalnie 5 dni.
Gtowne kryterium oceny skutecznosci oparto na stanie ogélnym, wygladzie mleka i objawach zapalenia
wymienia. W leczeniu wspomagajacym ostrego stanu zapalnego wymienia u bydta Metacam byt
poréwnywalny do produktu kontrolnego.

Swinie
Skutecznos$¢ leku Metacam w postaci wstrzyknie¢ badano u 209 $win z niezakaznymi schorzeniami
ukfadu ruchu. Swinie otrzymywaty wstrzykniecie produktu Metacam albo placebo. Metacam powodowat

znaczne zmniejszenie kulawizny: objawy kulawizny nie wystepowaty u 49% $win otrzymujacych lek
Metacam, w poréwnaniu z 27% $win otrzymujacych placebo.

Aby poréwnac skutecznos$¢ wstrzykniecia produktu Metacam z placebo w przypadku podania przed
kastracjg, przeprowadzono badanie z udziatem 150 prosigt. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci
byto stezenie hormonu stresu — kortyzolu — we krwi po 30 minutach od zabiegu. U prosiat
otrzymujacych lek Metacam stezenie kortyzolu we krwi byto znacznie obnizone (co $wiadczy o tym, ze
byty one narazone na nizszy poziom stresu) 30 minut po kastracji w poréwnaniu z grupg kontrolna.

W badaniu z udziatem 187 loch z posocznicg i toksemig poporodowg Metacam poréwnywano z
fluniksyng (inny NSAID). Wszystkie lochy otrzymywaty takze antybiotyki. W leczeniu objawow
zakazenia i zapalenia zwigzanych z posocznicg i toksemig poporodowg Metacam byt poréwnywalny z
fluniksyna.

Konie

Metacam we wstrzyknieciu poréwnywano z wedaprofenem (inny NSAID) w fagodzeniu bélu zwigzanego
z niedroznosciami przewodu pokarmowego u 269 koni. Obydwa leki byty poréwnywalne pod wzgledem
fagodzenia bdlu zwigzanego z niedroznos$ciami przewodu pokarmowego u 269 koni.

W dwdch badaniach oceniano lek Metacam w postaci zawiesiny doustnej w leczeniu chordb uktadu
kostno-miesniowego zwigzanych z kulawizng i poréwnywano z leczeniem wedaprofenem. Kulawizna u
koni w 14. dniu i podczas ostatniego badania kontrolnego w grupie otrzymujacej lek Metacam
zmniejszyta sie 2—4 dni pdzniej niz w grupie otrzymujgcej wedaprofen, natomiast w drugim badaniu
wykazano, ze Metacam jest porownywalny z wedaprofenem.

Psy

Metacam, zaréwno w postaci doustnej, jak i do wstrzykiwan, oceniono w szeregu badan u pséw z
ostrymi i przewlektymi schorzeniami uktadu ruchu. Skutecznos$¢ leku Metacam wykazano w badaniach
dotyczacych przewlektych schorzen uktadu ruchu.

W jednym badaniu poréwnywano trzy rézne schematy stosowania meloksykamu w ostrych
schorzeniach uktadu ruchu. W badaniu udowodniono, ze psy otrzymujace meloksykam we
wstrzyknieciu, a nastepnie dawki doustne uzyskaty najlepsze wyniki pod wzgledem poprawy
ruchomosci na podstawie standardowej skali ocen.

Koty

Lek Metacam w postaci wstrzyknie¢ oceniano u 76 kotek poddanych owariohisterektomii. 37 kotek
otrzymato Metacam, a 39 kotek otrzymato karprofen (inny NSAID) w postaci wstrzykniecia
podskoérnego bezposrednio po podaniu znieczulenia. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta ocena
wynikow w zakresie bolu w réznych punktach czasowych do 20 godzin po zabiegu. Skutecznos¢ leku
Metacam w postaci roztworu do wstrzykiwan 5 mg/ml w tagodzeniu boélu pooperacyjnego u kotek
poddanych owariohisterektomii byta poréwnywalna ze skutecznoscig karprofenu.
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Przeprowadzono badanie u kotéw z ostrymi chorobami uktadu miesniowo-szkieletowego. Metacam w
postaci zawiesiny doustnej podawano przez 5 dni i poréwnano z ketoprofenem (inny NSAID). Metacam
w postaci zawiesiny doustnej byt poréwnywalny z ketoprofenem pod wzgledem zmniejszenia kulawizny
i bolu.

Przeprowadzono takze badanie u kotéw z przewlektymi chorobami uktadu kostno-miesniowego. Przez
28 dni 46 kotdéw otrzymywato lek Metacam w postaci zawiesiny doustnej, a 48 kotéw zawiesine
doustng placebo. Metacam wykazat skuteczno$¢ w zakresie poprawy ruchomosci i ztagodzenia bélu od
dnia 0-14 w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Swinki morskie

W badaniu laboratoryjnym na 30 swinkach morskich poréwnywano Metacam w postaci zawiesiny
doustnej z placebo, podawane okoto 45 minut przed kastracja chirurgiczng i codziennie przez dwa
kolejne dni. U S$winek morskich otrzymujacych Metacam zaobserwowano znacznie wiekszg
czestotliwos¢ spozywania paszy (240 zdarzen) w ciggu trzech dni, co $wiadczy o zmniejszeniu bdlu, w
poréwnaniu ze $winkami morskimi otrzymujacymi placebo (207 zdarzen).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Metacam?

U bydta i $win Metacam jest dobrze tolerowany; u wiekszosci bydta badanego w warunkach
laboratoryjnych zaobserwowano jedynie niewielki przejSciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia po
podaniu podskérnym.

Moze wystapi¢ przejsciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia, ktéry jednak ustepuje samoistnie. Ponadto
moze wystgpic¢ lekka pokrzywka (swedzaca wysypka) i biegunka, ktére sg typowymi dziataniami
niepozadanymi NSAID i ktére ustepuja samoistnie. W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano utrate
apetytu, ospatos¢, bdl brzucha i zapalenie okreznicy (zapalenie dolnej czesci jelita).

U bydta, swin i koni w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ reakcje anafilaktyczne, ktére moga
by¢ powazne (w tym $miertelne) i ktére nalezy leczy¢ objawowo.

U pséw i kotdéw rzadko wystepujace dziatania niepozadane leku Metacam sg typowe dla NSAID — brak
apetytu, wymioty, biegunka, krew w stolcu, apatia (brak witalnosci) i niewydolnos$¢ nerek. W bardzo
rzadkich przypadkach zgtaszano takze reakcje anafilaktyczne i podwyzszone poziomy enzyméw
watrobowych. Te dziatania niepozadane ustepuja po zaprzestaniu leczenia. W bardzo rzadkich
przypadkach mogg by¢ one powazne lub $miertelne.

W bardzo rzadkich przypadkach u psow zgtaszano krwawe biegunki, wymioty z krwig lub owrzodzenie
zotadka lub jelit. Te dziatania niepozadane wystepuja zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i majq
zwykle charakter przejsciowy.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Osoby z nadwrazliwoscig (alergig) na NSAID powinny unikaé kontaktu z lekiem Metacam. W razie
przypadkowego potkniecia lub samowstrzykniecia produktu przez cziowieka nalezy natychmiast
zasiegna¢ porady lekarza.
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Roztwor do wstrzykiwan 40 mg/ml nie powinien by¢ podawany przez kobiety bedace w cigzy lub
planujace zajscie w cigze, poniewaz samowstrzykniecie moze wptywac na rozwdj ptodu.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyna¢, zanim mleko moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Bydto

Okres karencji dla miesa wynosi 15 dni, a dla mleka — 5 dni.
Okres karencji dla miesa wynosi 5 dni.

Konie

Okres karencji dla miesa wynosi 5 dni w przypadku stosowania roztworu do wstrzykiwan 20 mg/ml i 40
mg/ml i 3 dni w przypadku stosowania zawiesiny doustnej 15 mg/ml. Produkt nie jest dopuszczony do
stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Na jakiej podstawie lek Metacam jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Metacam przewyzszajq ryzyko i ze
lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace leku Metacam

W dniu 7 stycznia 1998 roku wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Metacam, wazne
w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Metacam znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2018.
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