EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CVMP/16169/2009
EMEA/V/C/000138

EPAR Osszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Acticam
Meloxicam

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld
értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem pdtolja az allatorvosaval valdé.személyes megbeszélést. Amennyiben allata
betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbivinformacidra van sziiksége, kérdezze meg
allatorvosat! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusi gyogyszer az Acticam?

Az Acticam meloxicamot tartalmaz,.ami a gyulladascsdkkent6 hatast gyogyszerek osztalyaba
tartozik. Az Acticam kutyaknak.szant 1,5 mg/ml oralis szuszpenzi6 (taplalékba keverve kell
alkalmazni) és 5 mg/ml injekcié-készitésére szolgald oldat formajaban keril forgalomba.Az Acticam
~generikus gyogyszer”: ami azt jelenti, hogy hasonl6 egy, az EU-ban mar engedélyezett
»allatgyogyaszati referencia-készitményhez” (Metacam 1,5 mg/ml oralis szuszpenzio).
Vizsgalatokat végeztek annak igazoladséra, hogy az Acticam ,bioekvivalens” (bioldgiailag
egyenérték(l) az allatgyogyaszati referencia készitménnyel: ez azt jelenti, hogy az Acticam
felszivodasat és a'szervezetben vald hasznosuldsat illetéen egyenérték(i a Metacam 1,5 mg/ml
szuszpenziéval!

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Acticam?

Kutyék:.Gyulladas cs6kkentése és a fajdalom enyhitése mind heveny, mind idllt mozgasszervi
rendellenességek és az ortopéd és lagyszoveti mitétet kovets fajdalom és gyulladas esetén.

Macskak: A méh-petefészek eltavolitast és lagyszoveti sebészeti beavatkozasokat kovetd
posztoperativ fajdalmak csokkentése.
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Hogyan fejti ki a hatasat az Acticam?

Az Acticam meloxicamot tartalmaz, ami a nem szteroid gyulladascsokkenté gyogyszerek (NSAID)
osztalyaba tartozik. A meloxicam a prosztaglandin szintézis gatlasa révén fejti ki hatasat. Mivel a
prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat, valadékképzddést és lazat kivalté anyagok, a meloxicam
ezeket a valaszokat csokkenti.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Acticam-ot?

Az Acticam-ot az EU-ban mar engedélyezett Metacam nev(i készitménnyel 6sszehasonlitasban
vizsgaltak. Az Acticam felszivodasat és a szervezetre gyakorolt hatdsat egy vizsgalat soran' vetették
Ossze a Metacam 1,5 mg/ml szajon at alkalmazandd szuszpenzidval.

Milyen elonyei voltak az Acticam alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Acticam hatékonyan alkalmazhatd kutyak esetében az ortopédiai és lagyszéveti sebészeti
beavatkozast kovetben jelentkezd posztoperativ fajdalom és gyulladas csokkentésére, illetve
macskaknal ivartalanitas és kisebb lagyszoveti sebészeti beavatkozasokat kévetd, mUitét utani
fajdalomcsillapitasra.

Milyen kockazatokkal jar az Acticam alkalmazasa?

Idénként a nem szteroid gyulladascsokkent6knél tapasztalhaté mellékhatasok fordulnak eld, mint
példaul az étvagytalansag, hanyas, hasmenés, vér megjelenése a székletben, apatia
(kedvtelenség). Ezek a mellékhatasok rendszerint/a kezelés elsé hetében jelentkeznek és
altaldban csak atmeneti jellegliek. A mellékhatasok.a kezelés abbahagyasakor megszlinnek.
Nagyon ritkdn azonban sulyosak és végzetes kimenetellek is lehetnek.

Az Acticam nem alkalmazhaté vemhes vagy szoptaté allatoknal, mivel ezekben az esetekben a
készitmény biztonsagossagat nem allapitottak meg. Nem alkalmazhaté vérzéssel jaro, illetve
gasztrointesztinalis megbetegedések,/maj-, és veseelégtelenség, vagy a NSAID-okkal szembeni
ismert tulérzékenység esetén, 6 hetes kornal fiatalabb allatoknak, illetve 2 kg-nal kisebb
macskaknal.

Meloxicamot vagy NSAID-gydgyszereket alkalmazé oralis kévet6 terapiat nem szabad macskaknal
alkalmazni, mivel az ismétlodé ordlis alkalmazas biztonsdgos ddzisat nem allitottak fel.

Milyen 6vintézkedéseket kell betartania annak a személynek, aki a
gyogyszert az allatnak adja, vagy az allattal érintkezésbe keriil?

A meloxicammal szemben tulérzékeny (allergids) személyeknek kerilnitk kell a készitménnyel vald
érintkezést.

A véletlenszer(i 6ninjekcidzas fajdalmas lehet.
A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és be kell mutatni a készitmény
betegtajékoztatdjat vagy cimkéjét.

Acticam
EMA/CVMP/16169/2009 Page 2/3



Miért engedélyezték az Acticam forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CVMP) Ugy itélte meg, hogy az
Eurdpai Unid kovetelményeivel 6sszhangban az Acticam bioekvivalensnek mutatkozott a Metacam
1,5 mg/ml szajon oralis szuszpenzidval valé 6sszehasonlitasban. A CVMP (gy itélte meg, hogy az
Acticam el6nyei meghaladjak a kockazatokat kutyak esetében az ortopédiai és lagyszoveti
sebészeti beavatkozast kovetben jelentkezd posztoperativ fajdalom és gyulladas csékkentése,
illetve macskaknal ivartalanitas és kisebb lagyszoveti sebészeti beavatkozasokat kévets, muitét
utani fajdalomcsillapitadsa esetén, és javasolt a forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-
kockazat profil az EPAR tudomanyos indoklast tartalmazé moduljaban taldlhato.

Az Acticam-mal kapcsolatos egyéb informacio:

2008. december 9-én az Eurdpai Bizottsag részére az egész Eurdpai Unio teriletére érvényes
forgalomba hozatali engedélyt adott ki az Acticam-ra vonatkozdan. A készitmény felirdsara
vonatkozé informacié a cimkén/klls6 csomagolason talalhatd.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizaladsa: 2012. januar.
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