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Julkinen EPAR-yhteenveto

Novaquin
meloksikaami

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Novaquin-
ladkevalmistetta. Tekstissa selostetaan, miten virasto on arvioinut taté eldinlddkevalmistetta ja
paatynyt suosittelemaan myyntiluvan myontamisté sille Euroopan unionissa (EU) seka sen kayttda
koskeviin ehtoihin. Tarkoituksena ei ole antaa kaytanndn neuvoja Novaquinin kaytosta.

Novaquinin kayttoa koskevien kaytannon tietojen saamiseksi elaimen omistajan ja hoitajan on syyta
lukea pakkausseloste tai otettava yhteytta elainladkériin tai apteekkiin.

Mita Novaquin on ja mihin sita kaytetaan?
Novaquin on elainldéke, jota kaytetddn kroonisen luusto-lihassairauden aiheuttaman tulehduksen ja
kivun lievittdmiseen hevosilla. Sen vaikuttava aine on meloksikaami.

Novaquin on ns. geneerinen lddkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettd Novaquin on samanlainen kuin
Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Metacam.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Novaquinia kaytetaan?

Novaquinia on saatavana 15 mg/ml oraalisuspensiona, ja sitd saa ainoastaan ladkarin maarayksesta.
Sité annetaan kerran vuorokaudessa kahden viikon ajan. Valmistetta annetaan rehuun sekoitettuna tai
suoraan suuhun. Annostus on 0,6 mg painokiloa kohden.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
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Miten Novaquin vaikuttaa?

Novaquin sisaltdd meloksikaamia, joka on ei-steroidaalinen tulehduskipuldake (NSAID). Meloksikaami
toimii estamalla prostaglandiinien tuotantoon osallistuvan syklo-oksygenaasientsyymin toimintaa.
Koska prostaglandiinit aiheuttavat tulehdusta, kipua, eksudaatiota (tulehdusnesteen tihkumista
verisuonista tulehduksen aikana) ja kuumetta, meloksikaami vahentaé naité oireita.

Miten Novaquinia on tutkittu?

Koska Novaquin on geneerinen ladke, tutkimukset elaimilla ovat rajoittuneet kokeisiin sen biologisen
samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmiste Metacamiin nédhden. Kaksi ladkevalmistetta ovat
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

Mitk&a ovat Novaquinin hyoddyt ja riskit?

Koska Novaquin on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen alkuperaisvalmisteeseen
nahden, sen hyotyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaisvalmisteen.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilén on noudatettava?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Novaquinia koskevaa turvallisuustietoa,
mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja eldinten omistajien ja hoitajien noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet. Varotoimet ovat samat kuin alkuperéaisladkevalmisteella, koska
Novaquin on geneerinen ladkevalmiste.

Mik&a on varoaika ravintoa tuottavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan ladkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa teurastaa ja
sen lihan voi kayttaa ihmisravinnoksi. Se on myds aika ladkkeen antamisen jalkeen ennen kuin maitoa
tai munia voidaan kayttaa ihmisravinnoksi.

Novaquinilla hoidettujen hevosten varoaika on lihan osalta kolme paivaa.

Ladkettd ei saa kayttaa ihmisravinnoksi tarkoitettua maitoa tuottavilla hevosilla.
Miksi Novaquin on hyvaksytty?

Viraston elainladkevalmistekomitea (CVMP) katsoi, ettd Novaquinin on osoitettu vastaavan laadullisesti
Metacamia ja olevan biologisesti samankaltainen sen kanssa EU:n vaatimusten mukaisesti. N&in ollen
CVMP katsoi, etta Metacamin tavoin taman laakevalmisteen hydty on suurempi kuin sen havaitut riskit.
Komitea suositteli kayttéluvan myéntamista Novaquinille EU:ssa.

Muuta tietoa Novaquinista

Euroopan komissio myonsi 8. syyskuuta 2015 Novaquinille koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan.

Novaquinia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Lisda tietoa Novaquinilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-
lausuntoon), elainladkarilta tai apteekista.
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Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi heindkuussa 2015.
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