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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Acticam

Meloxicamum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zptsobem vyhodnotil \lyborpro veterinarni 1é¢ivé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni-ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nem@ze nahradit osobni diskusi s vasim veterindrnim Iékafem. Chcete-li ziskat
daldi informace o onemocnéni svého zvifete nebo-jeho 1é¢bé, obratte se na svého veterinarniho

v v

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Acticam?

Pripravek Acticam obsahuje meloxicam, ktery patfi do skupiny 1éké s protizanétlivym ucinkem.
Pfipravek Acticam je k dispozici-ve formé 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy (podava se
zamichany v krmivu) a 5 mg/ml injek¢niho roztoku.

Acticam je ,generikum™:_to znamena, ze pripravek Acticam je obdobou ,referencniho veterinarniho
pripravku®, ktery je jizv Evropské unii (EU) registrovéan (Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze).
Byly provedeny studie, které mély prokazat, ze pripravek Acticam je

~bioekvivalentni™ s’ referencnim veterinarnim pripravkem: to znamena, Ze pripravek Acticam se
shoduje s ptipravkem Metacam 1,5 mg/ml suspenze Metacamu, a to pokud jde o zplsob, jakym je
vstfebavan a zpracovan v téle zvirete.

Na co se pripravek Acticam pouziva?

Psi: Zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému a
zmirnéni pooperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich
mékkych tkani.
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Ko&ky: Zmirnéni pooperacénich bolesti po ovariohysterektomii (odnéti vaje¢nikd a délohy) a
mensich operacich mékkych tkani.

Jak pripravek Acticam plisobi?

Pfipravek Acticam obsahuje meloxicam, ktery patfi do skupiny 1€k nazyvanych nesteroidni
protizanétliva lé¢iva (NSAID). Meloxicam plsobi tak, Ze zabrafiuje syntéze prostaglandind. Jelikoz
prostaglandiny jsou latky, které zplsobuji zanét, bolest, poceni a hore¢ku, meloxicam tyto
nasledky tlumi.

Jak byl pripravek Acticam zkouman?

Pfipravek Acticam byl v ramci vyzkumu porovnavan s pfipravkem Metacam, ktery.je v Evropské

unii jiz registrovan. Byla provedena studie, ktera porovnavala pfipravek Acticam’s pfipravkem
Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze z hlediska vstfebavani a Gcinkd v télezvitete.

Jaky pFinos pripravku Acticam byl prokazan v prabéhu studii?

Pfipravek Acticam je ucinny ve zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich’a chronickych poruchach
muskuloskeletalniho systému i zmirnéni pooperacnich bolesti po ortopedickych chirurgickych
zakrocich a operacich mékkych tkani u psd, jakoz i ve zmirnéni poeoperaénich bolesti po
ovariohysterektomii a mensich operacich mékkych tkani u kocek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Acticam?

Prilezitostné byly u pFipravku Acticam zaznamendény vedlejsi GCinky, které jsou pfiznacné i pro
ostatni NSAID, jako jsou ztrata chuti k jidlu,“zvraceni, prdjem, krev v trusu a skleslost (nedostatek
vitality). Tyto vedlejsi G¢inky se obvyklé objevuji v prib&hu prvniho tydne Ié¢by, ve vétsiné piipadd
jsou pouze docasné a vymizi po ukonéeni I1écby. Jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné
nebo i smrtelné.

PFipravek Articam by se nemé&l podavat brezim nebo kojicim zvifatim, nebot bezpeénost ptipravku
v téchto pripadech nebyla prokazana. Piipravek Acticam by se rovnéz nemél podavat zviratim,
které trpi gastrointestinalnimi nebo hemoragickymi poruchami (problémy se zazivanim nebo
krvacenim) & poskozenim ledvin nebo jater, a dale zvifatim se zndmou pfecitlivélosti na NSAID,
zvifatdm mlad$im neZ 6/tydnd a ko¢kdm o hmotnosti nizéi nez 2kg.

U kocCek by se nemélo.pokracovat s naslednou peroralni [é¢bou meloxicamem nebo jinymi NSAID,
protoze nebyla stanovena bezpecna davka pro opakované peroralni podani.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které podavaji Iék nebo se
dostavaji do kontaktu se zviretem?

Kontaktu s pripravkem Acticam by se mély vyhnout osoby, u nichZ je znama precitlivélost (alergie)
na meloxicam.

Nahodna aplikace injekce do vlastniho téla mizZe vyvolat bolesti.
V pripadé pozreni pfipravku ¢lovékem je tfeba okamzité vyhledat Iékarskou pomoc.

V pfipadé nahodné aplikace injekce do vlastniho téla neprodlené vyhledejte Iékarskou pomoc a
ukazte lékari pribalové informace nebo etiketu pfipravku.
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Na zakladé ceho byl pripravek Acticam schvalen?

Vybor pro veterinarni IéCivé pFipravky (CVMP) rozhodl, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie
bylo prokazano, Ze pripravek Acticam je bioekvivalentni s pfipravkem Metacam 1,5 mg/ml
peroralni suspenze. Vybor pro veterinarni l1éCivé pripravky (CVMP) dospél k zavéru, ze prinosy
pfipravku Acticam v rdmci zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach
muskuloskeletalniho systému a zmirnéni pooperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych
chirurgickych zékrocich a operacich mékkych tkani u psd a zmirnéni pooperacénich bolesti po
ovariohysterektomii a mensich operacich mékkych tkani u kocek prevysuji jeho rizika. Vybor
doporugil, aby pripravku Acticam bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o pomé&ru pfinosQ
a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Acticam:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Acticam platné v .celé Evropské unii dne 9.
prosince 2008. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjsim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan ledna 2012.
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