EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/463262/2015
EMEA/V/C/003866

EPAR, sazetak za javnost

Novaquin
Meloksikam

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o veterinarsko-medicinskom
proizvodu Novaquin. ObjasSnjava kako je Agencija ocijenila ovaj veterinarsko-medicinski proizvod
(VMP) kako bi preporucila njegovo odobrenje u Europskoj uniji (EU) i uvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni VMP-a Novaquin.

Prakti¢ne informacije o primjeni VMP-a Novaquin vlasnici Zivotinja ili uzgajivaci trebaju procitati u uputi
o0 VMP-u, odnosno trebaju se obratiti svojem veterinaru ili ljekarniku.

Sto je Novaquin i za 3to se koristi?

Novaquin je veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) koji se koristi za smanjivanje upale i ublazavanje
boli kod kroni¢nih misiénokostanih poremecaja (poremecaji koji utjeCu na misice i kosti) u konja.
Sadrzi djelatnu tvar meloksikam.

Novaquin je ,genericki lijek”. To znaci da je Novaquin sli¢an ,referentnom VMP-u" koji je ve¢ odobren u
Europskoj uniji pod nazivom Metacam.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o VMP-u.
Kako se Novaquin koristi?

Novaquin je dostupan kao peroralna suspenzija od 15 mg/ml i izdaje se samo na recept. Primjenjuje se
jednom dnevno tijekom najviSe dva tjedna. Primjenjuje se pomijeSano s hranom ili izravno u usta u
dozi od 0,6 mg/kg tjelesne tezine.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o VMP-u.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kako djeluje Novaquin?

Novaquin sadrzi meloksikam, koji pripada skupini lijekova koji se zovu nesteroidni protuupalni lijekovi
(NSAID). Meloksikam djeluje tako da blokira ciklooksigenazu, enzim koji je uklju¢en u proizvodnju
prostaglandina. S obzirom na to da su prostaglandini tvari koje poticu upalu, bol, eksudaciju (tekucina
koja curi iz krvnih zila tijekom upale) i vrucicu, meloksikam smanjuje ove znakove bolesti.

Kako je Novaquin ispitivan?

Bududi da je Novaquin genericki VMP, ispitivanja na zivotinjama bila su ograni¢ena na utvrdivanje
¢injenice je li rije¢ o bioekvivalentu referentnom VMP-u Metacamu. Dva su VMP-a bioekvivalentna kada
u tijelu proizvode iste razine djelatne tvari.

Koje su koristi i rizici VMP-a Novaquin?

Buducdi da je Novaquin genericki VMP te je bioekvivalent referentnom VMP-u, smatra se da su njegove
koristi i rizici isti kao i oni referentnog VMP-a.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa Zivotinjom?

U saZetku opisa svojstava VMP-a kao i u uputi o VMP-u Novaquin nalaze se sigurnosne informacije,
ukljucujuci odgovarajuce mjere opreza kojih se veterinari te vlasnici zivotinja ili uzgajivaci trebaju
pridrzavati. Buduci da je Novaquin generi¢ki VMP, mjere opreza iste su kao i kod referentnog VMP-a.

Koje je razdoblje karencije u zZivotinja koje se koriste za proizvodnju
hrane?

Razdoblje karencije je vrijeme koje treba proci nakon primjene VMP-a i prije klanja zZivotinje i
koristenja mesa za prehranu ljudi. To je takoder vrijeme koje treba proc¢i nakon primjene VMP-a prije
nego 3to ljudi smiju konzumirati mlijeko ili jaja doti¢ne zivotinje.

Razdoblje karencije za meso konja lijeCenih VMP-om Novaquin iznosi tri dana.

VMP nije odobren za primjenu na konje od kojih se dobiva mlijeko za ljudsku potroSnju.
Zasto je Novaquin odobren?

Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) pri Agenciji zakljucio je kako je, u skladu s
preduvjetima EU-a, potvrdeno da Novaquin posjeduje usporedivu kvalitetu te je
bioekvivalentan/usporediv s VMP-om Metacam. Stoga je stav CVMP-a da u slucaju VMP-a Metacam
koristi nadmasuju utvrdene rizike. Odbor je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
VMP-a Novaquin u EU-u.

Ostale informacije o VMP-u Novaquin

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za VMP Novaquin na snazi u
Europskoj uniji od 8. rujna 2015.

Cjeloviti EPAR za VMP Novaquin nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. ViSe informacija o terapiji VMP-
om Novaquin procitajte u uputi o VMP-u (takoder dio EPAR-a), ili se obratite svom veterinaru ili
ljekarniku.
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Cjeloviti EPAR za referentni VMP nalazi se i na internetskim stranicama Agencije.

Sazetak je posljednji put aZuriran u 07-2015.
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