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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

RevitaCAM

meloxicamum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni‘(European Public Assessment
Report, EPAR). Objasrfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni Ié¢ivé pripravky (CVMP)
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nemdZe nahradit osobni diskusi s veterinarnim Iékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dals$i informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé&, obratte se na jeho veterinarniho
|ékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro veterinarni |éCivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich-(rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je RevitaCAM?

RevitaCAM je 1écivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku meloxikam. Je dostupny ve formé oralniho
spreje 5 mg/ml (spreje podavaného‘do zadni ¢asti tlamy, smérem k dasni a/nebo sliznici tvare) pro
psy. Je dostupny v pumpi¢kach rizné velikosti (6 ml, 11 ml a 33 ml), které vydavaiji ptisludna mnozstvi
meloxikamu pro psy rdzné hmotnosti.

Pfipravek RevitaCAM je podobny-pfipravku Metacam peroralni roztok, ktery obsahuje stejnou léCivou
latku, je vak podavan odlishym zplsobem, a to jako ordlni sprej.

Ve

Na co se pripravek RevitaCAM pouziva?

PFipravek RevitaCAM se pouziva u pst ke zmirnéni zanétu a Ulevé od bolesti. Lze jej pouzit v pripadé
chronickych (dleuhodobych) muskuloskeletalnich poruch a akutnich (nahlych a kratkodobych) poruch,
napriklad v. ddsledku zranéni.

Velikost pumpi¢ky a pocet podanych vstfikll se stanovi podle hmotnosti psa. Lé¢ba by méla byt
zahajena jednorazovou davkou 0,2 mg/kg zivé hmotnosti, poté se pokracuje v udrzovaci davce

0,1 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné. Sprej by mél byt podavan do tlamy psa a nasmérovan dozadu
a smérem k dasni a/nebo sliznici tvare.
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Odpovéd' je obvykle patrna za tfi az Ctyfi dny. Pokud neni pozorovano zlepseni, po 10 dnech by se
lé¢ba méla ukondit. V pFipadé dlouhodobé Ié¢by mizZe byt davka snizena na nejnizéi G¢innou davku, pfi
které byla patrna odpovéd.

Jak pripravek RevitaCAM plisobi?

PFipravek RevitaCAM obsahuje meloxikam, ktery pat¥i do skupiny 1ékd nazyvanych nesteroidni
protizanétliva légiva (NSAID). Meloxikam pUsobi tak, Zze blokuje enzym zvany cyklooxygenaza, ktery se
podili na tvorbé prostaglandin. JelikoZ prostaglandiny vyvolavaji zanét, bolest, tvorbu vypotki a
horecku, meloxikam tyto pfiznaky a projevy zmirnuje.

Jak byl pripravek RevitaCAM zkouman?

Studie provedené u pripravku RevitaCAM byly testy zamérené na prokazani jeho.bioekvivalence
s referenénim piipravkem Metacam. Byly provedeny rizné studie, které se zamé&fily na to, jak se
pfipravek RevitaCAM vstfebava a jak plsobi v téle ve srovnani s pfipravkemMetacam.

Jaky pFinos pripravku RevitaCAM byl prokazan v pribéhu studii?

Na zakladé vysledk{ studie byl pfipravek RevitaCAM posouzen jako bioekvivalentni s referenénim
lé¢ivym ptipravkem. Z tohoto dlivodu se mé za to, Ze pfinosy_pfipravku RevitaCAM jsou stejné jako
pfinosy referencniho IécCivého pfipravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem RevitaCAM?

U pripravku RevitaCAM jsou pfrilezitostné pozorovany nezadouci ucinky, které jsou pfiznacné i pro
ostatni NSAID, jako je ztrata chuti k pfijimani patravy, zvraceni, prijem, krev ve stolici, selhani ledvin
a apatie (ztrata vitality). Obecné se objevuji v prib&hu prvniho tydne I1é¢by a po jejim ukonéeni
obvykle vymizi. Jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt zdvazné nebo i smrtelné.

U né&kterych psi Ize bezprostfedné po terapeutickém podani pozorovat kychani, kaslani, daveni nebo
nadmérné slinéni.

P¥ipravek RevitaCAM se nesmi pouZivat u psl, ktefi trpi jaternim, srde¢nim nebo ledvinovym
onemocnénim, poruchou krvacivosti; ¢i u psd s podrazdénim traviciho traktu & viedy v travicim traktu.
Nesmi se pouzivat také u pstrs.pFecitlivélosti (alergii) na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli dali slozku
tohoto pfipravku. Pfipravek RevitaCAM by nemél byt pouzivan u brezich a laktujicich zvifat. Pfipravek
RevitaCAM se nesmi pouZivat u psi mladsich 6 tydnd a nemél by se pouzivat u kocek.

Jaka je treba pfijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Osoby s precitlivélosti (alergii) na NSAID by se mély vyvarovat kontaktu s pfipravkem RevitaCAM.
Pokud dojde kinahodnému kontaktu, okamzité si omyjte ruce mydlem a vodou. Po kazdém podani
IéCivého pFipravku je tfeba si omyt ruce.

Na zakladé ceho byl pripravek RevitaCAM schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pripravek
RevitaCAM je bioekvivalentni s pfipravkem Metacam. Stanovisko vyboru CVMP proto bylo takové, ze
stejné jako u pfipravku Metacam pfinosy pripravku RevitaCAM pfi pouziti ve schvalenych indikacich
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prevysuji jeho rizika. Vybor proto doporucil, aby pripravku RevitaCAM bylo udéleno rozhodnuti
o registraci. Informace o poméru piinosd a rizik tohoto piipravku jsou uvedeny v &asti 6 zpravy EPAR.

Dalsi informace o pripravku RevitaCAM:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku RevitaCAM platné v celé Evropské unii dne
23/02/2012. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé obalu.
Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 18/09/2015.
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