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Metacam (meloksikam)
Pregled zdravila Metacam in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Metacam in za kaj se uporablja?

Metacam je protivnetno zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje govedi, prasic¢ev, konjev, psov, mack in
morskih prasickov.

Pri govedu se zdravilo Metacam uporablja skupaj z antibiotiki za zmanjsanje klini¢nih znakov povisane
telesne temperature in akutne (kratkotrajne) okuzbe dihal (okuzbe pljuc in dihalnih poti). Uporablja se
lahko pri driski v kombinaciji s peroralno rehidracijo (zdravili, ki jih Zival zauZije peroralno za
vzpostavitev ustrezne ravni vode v telesu) za zmanjsevanje klini¢nih znakov bolezni pri teletih,
starejSih od enega tedna, in pri mladem govedu zunaj obdobja laktacije. Lahko se uporablja za lajSanje
bolecin po kirurski odstranitvi rogov pri teletih in kot podporna terapija pri zdravljenju akutnega
mastitisa (vnetja vimena) v kombinaciji z antibiotiki.

Pri prasic¢ih se zdravilo Metacam uporablja za zdravljenje nenalezljivih lokomotornih obolenj (bolezni,
ki prizadenejo gibalne sposobnosti zivali) za zmanjSevanje simptomov Sepavosti in vnetja, za lajSanje
bolecin po manjsih kirurskih posegih na mehkih tkivih, kot je npr. kastracija, ter kot podporna
terapija v kombinaciji z antibiotiki pri zdravljenju bolezni po oprasitvi (kotitvi mladicev), kot so
puerperalna septikemija in toksemija (sindrom mastitis-metritis-agalaktija, bakterijska okuzba
vimena in/ali maternice).

Pri konjih se zdravilo Metacam uporablja za lajsanje kolike (trebu3nih bolecin) ter vnetja in bolecin pri
akutnih in kroni¢nih (dolgotrajnih) kostno-misi¢nih obolenjih.

Pri psih se zdravilo Metacam uporablja za lajSanje pooperativne bolecine in vnetja po ortopedskih
kirurskih posegih (npr. kirurSkem posegu zaradi zloma kosti) in kirurSkih posegih na mehkih tkivih.
Poleg tega se pri njih uporablja za lajSanje vnetja in bolecin pri akutnih in kroni¢nih kostno-misic¢nih
obolenjih.

Pri mackah se zdravilo Metacam uporablja za lajSanje pooperativne bolecine in vnetja po
ovariohisterektomiji (odstranitvi rodil), ortopedskih kirurskih posegih in manjsih kirurskih posegih na
mehkih tkivih. Poleg tega se uporablja tudi za lajSanje vnetja in bolecin pri akutnih in kroni¢nih kostno-
misi¢nih obolenjih.

Pri morskih prasickih se zdravilo Metacam uporablja za lajSanje bolecin pri kirurskih posegih na mehkih
tkivih, kot je na primer kastracija.
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Vsebuje ucinkovino meloksikam.

Kako se zdravilo Metacam uporablja?

Zdravilo Metacam je na voljo v obliki peroralne suspenzije, raztopine za injiciranje in zvecljivih tablet.
Injekcije se dajejo v veno, misico ali pod kozo. Formulacija in viSina odmerka sta odvisni od vrste
Zivali, njene telesne mase in vrste bolezni, ki se zdravi.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij o uporabi zdravila Metacam glejte
navodilo za uporabo ali se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

Kako zdravilo Metacam deluje?

Zdravilo Metacam vsebuje meloksikam, ki spada v skupino zdravil, ki jim pravimo nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID). Meloksikam deluje tako, da zavira encim, imenovan ciklooksigenaza, ki
sodeluje pri tvorjenju prostaglandinov. Prostaglandini so snovi, ki sprozajo vnetje, bolecino in izcejanje
tekocine (izcejanje tekocine iz krvnih zil med vnetnim procesom) ter poviSano telesno temperaturo,
meloksikam pa te bolezenske znake zmanjSuje.

KaksSne koristi je zdravilo Metacam izkazalo v Studijah?

Govedo

Ucinkovitost injekcij zdravila Metacam v kombinaciji z antibiotiki je bila proucena pri govedu z akutno
okuzbo dihal. 326 zZivali je prejelo zdravilo Metacam v obliki injekcije skupaj z antibiotiki, medtem ko je
drugih 326 zivali prejelo injekcijo brez zdravilne udinkovine skupaj z antibiotiki. Zdravilo Metacam v
obliki injekcije je pri govedu v primerjavi z uporabo samo antibiotikov obcutno izboljsalo klini¢ne znake
okuzb dihal in zmanjSalo poviSano telesno temperaturo.

Druga $tudija pri govedu je zajela 501 tele z drisko. Zivali so prejele bodisi injekcijo zdravila Metacam
ali injekcijo brez zdravilne ucinkovine. Vsa teleta so prejela zdravila za peroralno rehidracijo in
antibiotike. Glavno merilo ucinkovitosti so bili klini¢ni znaki driske in vedenje Zivali, jeS¢nost, telesna
temperatura, hitrost dihanja in bitje srca ter sploSno stanje Zivali. Pri teletih, zdravljenih z zdravilom
Metacam, je bilo mogoce opaziti bistveno izboljSanje znakov driske v primerjavi s kontrolno skupino.

Zdravilo Metacam v obliki injekcije je bilo prouceno pri 60 teletih, pri Cemer je ena skupina prejela
zdravilo Metacam in lokalni anestetik, druga pa injekcijo brez zdravilne ucinkovine in lokalni anestetik
pred odstranjevanjem rogov. Studija je pokazala, da je zdravilo Metacam ucinkovito za laj$anje
bolecin, povezanih z odstranjevanjem rogov.

Zdravilo Metacam v obliki injekcije v kombinaciji z antibiotiki je bilo raziskano v Studiji z 240 glavami
goveda z akutnim mastitisom. Poleg antibiotikov so Zivali do pet dni prejemale bodisi eno injekcijo
zdravila Metacam ali fluniksin (drugo nesteroidno protivnetno zdravilo). Glavno merilo ucinkovitosti je
bilo splosno stanje zivali, videz mleka in znaki vnetja vimena. Zdravilo Metacam je bilo pri podpornem
zdravljenju akutnega mastitisa pri govedu primerljivo s kontrolnim zdravilom.

Prasici

Ucinkovitost zdravila Metacam v obliki injekcije je bila proucena pri 209 prasicih z nenalezljivimi
lokomotornimi obolenji. Prasici so prejeli bodisi injekcijo zdravila Metacam ali injekcijo brez zdravilne
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ucinkovine. Pri prasicih je zdravilo Metacam obcutno zmanjsalo Sepavost, ki je izginila pri 49 %
prasicev, v primerjavi s 27 % v skupini, ki je prejela injekcijo brez zdravilne ucinkovine.

Opravljena je bila tudi $tudija pri 150 pujskih za primerjavo ucinkov injekcije zdravila Metacam in
injekcije brez zdravilne ucinkovine, preden se opravi kastracija. Glavno merilo ucinkovitosti je bila
raven stresnega hormona — kortizola v krvi 30 minut po kirurSkem posegu. Pujski, ki so prejeli zdravilo
Metacam, so imeli 30 minut po kastraciji v krvi ob¢utno nizje ravni kortizola (kar kaze, da so bili
izpostavljeni nizji ravni stresa) v primerjavi s kontrolno skupino.

V Studiji pri 187 svinjah s puerperalno septikemijo in toksemijo so injekcijo zdravila Metacam primerjali
s fluniksinom (drugim nesteroidnim protivnetnim zdravilom). Vse svinje so dobile tudi antibiotik.
Zdravilo Metacam je bilo primerljivo s fluniksinom, kar zadeva zdravljenje znakov okuZbe in vnetja,
povezanih s puerperalno septikemijo in toksemijo.

Konji
Zdravilo Metacam v obliki injekcije so pri 269 konjih primerjali z vedaprofenom (drugim nesteroidnim

protivnetnim zdravilom) za lajsanje bolecine, povezane s koliko. Obe zdravili sta bili primerljivi za
lajSanje bolecine, povezane s koliko.

Zdravilo Metacam v obliki peroralne suspenzije je bilo v dveh Studijah prouceno za zdravljenje kostno-
misi¢nih obolenj, povezanih s Sepavostjo, in primerjano z zdravljenjem z vedaprofenom. Z zdravilom
Metacam je bila Sepavost pri konjih obcutno manjsa 14. dan in pri konénem naknadnem pregledu dva
do Stiri dni pozneje, kot v skupini, ki je prejela vedaprofen. Druga Studija pa je pokazala, da je bilo
zdravilo Metacam primerljivo vedaprofenu.

Psi

Pri psih z akutnimi ali kroni¢nimi lokomotornimi obolenji je bilo izvedenih ve¢ Studij z uporabo
peroralnega ali injiciranega zdravila Metacam. Studije pri psih s kroni¢nimi lokomotornimi obolenji so
pokazale ucinkovitost zdravila Metacam.

V eni $tudiji so primerjali tri rezZime zdravljenja akutnih lokomotornih obolenj. Studija je pokazala, da
so imeli psi, ki so prejeli injekcijo meloksikama, ki ji je sledilo peroralno jemanje zdravila, najboljSe
rezultate pri izboljSani gibljivosti na podlagi standardnega sistema tockovanja.

Macke

Zdravilo Metacam v obliki injekcije je bilo prouceno pri 76 mackah po ovariohisterektomiji. 37 mack je
prejelo zdravilo Metacam, 39 pa karprofen (drugo nesteroidno protivnetno zdravilo) s podkoZzno
injekcijo takoj po prejetju anestezije. Glavno merilo ucinkovitosti je bila ocena bolecine v razli¢nih
casovnih tockah do 20 ur po kirurskem posegu. Zdravilo Metacam 5 mg/ml v obliki raztopine za
injiciranje je bilo za lajSanje bolecine po kirurskem posegu pri mackah po ovariohisterektomiji
primerljivo s karprofenom.

Opravljena je bila tudi Studija pri mackah z akutnimi kostno-misi¢nimi obolenji. Zdravilo Metacam v
obliki peroralne suspenzije so dajali pet dni in opravili primerjavo s ketoprofenom (drugim
nesteroidnim protivnetnim zdravilom). Metacam v obliki peroralne suspenzije je bilo pri izboljSanju
Sepavosti in bolecine primerljivo s ketoprofenom.

Opravljena je bila tudi Studija pri mackah z akutnimi kostno-misi¢nimi obolenji. 46 mack je 28 dni
prejemalo zdravilo Metacam v obliki peroralne suspenzije, medtem ko je 48 mack prejemalo peroralno
suspenzijo brez zdravilne ucinkovine. Zdravilo Metacam je bilo ucinkovito pri izboljSanju gibljivosti in
lajSanju bolec¢ine 0—14 dni v primerjavi s kontrolno skupino.
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Morski prasicki

V laboratorijski Studiji na 30 morskih prasickih so primerjali zdravilo Metacam v obliki peroralne
suspenzije s placebom, danima 45 minut pred operativno kastracijo in dva naslednja dneva. Morski
prasicki, zdravljeni z zdravilom Metacam, so imeli v treh dneh bistveno vecji vnos krme (240
dogodkov), kar kaze, da so v primerjavi z morskimi prasicki, ki so dobili placebo (207 dogodkov), imeli
manj bolecin.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Metacam?

Govedo in prasici zdravilo Metacam dobro prenasajo. Pri vecini goveda, zdravljenega v laboratorijskih
pogojih, so opazili le blago, prehodno oteklino na mestu injiciranja zdravila v podkoZje.

Lahko se pojavi prehodna oteklina na mestu injiciranja, vendar ta izzveni brez ukrepanja. Poleg tega se
lahko pojavita rahla urtikarija (srbec izpuscéaj) in driska, ki sta tipicna nezelena ucinka nesteroidnih
protivnetnih zdravil in izzvenita sama od sebe. V zelo redkih primerih se lahko pojavijo izguba teka,
letargija, trebusne bolecine in kolitis (vnetje spodnjega dela ¢revesja).

Pri govedu, prasicih in konjih se lahko v zelo redkih primerih pojavijo anafilakti¢ne reakcije, ki utegnejo
biti zelo resne (celo smrtne) in jih je treba zdraviti simptomatsko.

Pri psih in mackah so obcasni nezeleni ucinki zdravila Metacam enaki tistim, ki so znadcilni za
nesteroidna protivnetna zdravila, kot so zmanjSan tek, bruhanje, driska, kri v blatu, apatija
(pomanjkanje vitalnosti) in ledvi¢na odpoved. V zelo redkih primerih so porocali o anafilakti¢nih
reakcijah in poviSanju jetrnih encimov. Ti nezeleni ucinki so izginili, kakor hitro se je zdravljenje
zakljucilo. V zelo redkih primerih so lahko resni ali povzrocijo celo pogin.

Pri psih so v zelo redkih primerih porocali o hemoragicni diareji (driski s krvjo v blatu), hematemezi
(bruhanju krvi) ali gastrointestinalnih razjedah (razjedah v ¢revesju). Obicajno se ti ucinki pojavijo v
prvem tednu zdravljenja in so po navadi prehodni (zacasni).

Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

Osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) nesteroidna protivnetna zdravila, se morajo izogibati stiku
z zdravilom Metacam. Ce ¢lovek zdravilo nenamerno zauzije ali samoinjicira, se je treba nemudoma
posvetovati z zdravnikom.

Z zdravilom v obliki 40 mg/ml raztopine za injiciranje naj ne rokujejo nosecnice ali Zenske, ki bi rade
zanosile, saj lahko vpliva na razvoj otroka v maternici.

Kako dolgo traja karenca pri zivalih, namenjenih za proizvodnjo hrane?

Obdobje karence je Cas, ki mora preteci po uporabi zdravila, preden se lahko Zival zakolje in meso
uporabi za prehrano ljudi. Pomeni tudi ¢as, ki mora preteci po dajanju zdravila, preden se lahko mleko
uporabi za prehrano ljudi.

Govedo

Karenca je 15 dni za meso in pet dni za mleko.
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Prasici
Karenca za meso je pet dni.
Konji

Pri uporabi 20 in 40 mg/ml raztopine za injiciranje je karenca za meso pet dni, pri uporabi 15 mg/mi
peroralne suspenzije pa tri dni. Zdravilo ni odobreno za uporabo pri konjih, katerih mleko je
namenjeno prehrani ljudi.

Zakaj je bilo zdravilo Metacam odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Metacam vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Druge informacije o zdravilu Metacam

Zdravilo Metacam je pridobilo dovoljenje za promet, veljavno po vsej Evropski uniji, 7. januarja 1998.

Nadaljnje informacije o zdravilu Metacam so na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen marca 2018.
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