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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Novaquin
meloxicamum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Novaquin. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
veterinarni ptipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky
jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek
Novaquin pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Novaquin, majitelé nebo chovatelé zvirat by si
méli precist pribalovou informaci nebo se obratit na veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Co je Novaquin a k €éemu se pouziva?

Novaquin je veterinarni |éCivy pripravek pouzivany ke zmirnéni zanétu a uUlevé od bolesti a pfi
chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému (poruchach postihujicich svaly a kosti) u koni.
Obsahuje IécCivou latku meloxikam.

Novaquin je ,generikum". Znamena to, ze pripravek Novaquin je obdobou ,referenc¢niho léCivého
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Metacam.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak se pripravek Novaquin pouziva?

PFipravek Novaquin je dostupny jako 15 mg/ml peroralni suspenze a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis. Podava se jednou denné& po dobu aZ dvou tydn(. Podava se bud's krmivem, nebo pfimo do
tlamy zvirete v davce 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Novaquin pisobi?

PFipravek Novaquin obsahuje meloxikam, ktery naleZi do tiidy Ié¢ivych pripravkd nazyvanych
nesteroidni protizanétliva lé¢iva (NSAID). Meloxikam plsobi tak, Ze blokuje enzym zvany
cyklooxygenaza, ktery se podili na tvorbé& prostaglandind. Vzhledem k tomu, Ze prostaglandiny jsou
latky vyvolavajici zanét, bolest, tvorbu vypotkd (tekutiny, kterd pri zanétu prosakuje z krevnich cév)
a horecku, meloxikam tyto pfiznaky onemocnéni zmirfiuje.

Jak byl pripravek Novaquin zkouman?

Vzhledem k tomu, ze pfipravek Novaquin je generikum, studie u zvirfat se omezily pouze na testy
zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pripravkem Metacam. Dva IécCivé
pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Novaquin?

Jelikoz pripravek Novaquin je generikum a je bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym pfipravkem, jeho
prinosy a rizika se povazuji za shodné s pfrinosy a riziky referen¢niho léc¢ivého pfipravku.

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

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace ptipravku Novaquin byly zahrnuty informace

o bezpeclnosti, véetné prislusnych opatreni, kterad by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvifat. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Novaquin je generikum, uplatfiovana opatieni
jsou shodna jako v pripadé referencniho IéCivého pripravku.

Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUize byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o ¢asovy interval
po podani IéCivého pFipravku, ktery je nutno dodrzet pfed tim, nez mohou byt mléko nebo vejce
pouzity pro lidskou spotfebu.

Ochrannd Ihdta pro maso z koni 1é¢enych pFipravkem Novaquin je tii dny.

Pouziti tohoto Iécivého pfipravku neni schvaleno u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
Na zakladé ceho byl pripravek Novaquin schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Novaquin je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Metacam. Stanovisko vyboru CVMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku
Metacam prinosy pfipravku Novaquin prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravek Novaquin
byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Novaquin

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Novaquin platné v celé Evropské unii dne
8. zafi 2015.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Novaquin je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. DalSi
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informace o |é¢bé pfipravkem Novaquin naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na veterinarniho Iékafe ¢i 1ékarnika.

’ ’

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referen¢ni l1écivy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v ¢ervenci 2015.
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