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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Novaquin
Meloxikam

Ez a dokumentum a Novaquin-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo értékelése miként
vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6
gyakorlati iutmutaténak a Novaquin alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tenyésztéjének a Novaquin alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informéciora van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Novaquin és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Novaquin a lovaknal gyulladascstkkentésre és fajdalomcsillapitasra, valamint a csont- és
izomrendszer idult megbetegedéseinek (az izmokat és a csontokat érinté betegségek) kezelésére
szolgalé allatgyodgyaszati készitmény. A készitmény hatéanyaga a meloxikam.

A Novaquin ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Novaquin hasonlé egy, az Eurépai Uniéban
(EU) mar engedélyezett, Metacam nev( ,referencia-gyégyszerhez”.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
Hogyan kell alkalmazni a Novaquin-t?

A Novaquin 15 mg/ml bels6leges szuszpenzié formajaban, és csak receptre kaphatdé. Naponta egyszer,
legfeljebb két hétig adjak. A takarmanyba keverve, vagy kozvetlenll a szajon at toérténd adagolassal,
0,6 mg/ttkg adagban alkalmazzak.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat a Novaquin?

A Novaquin meloxikamot tartalmaz, amely a nem szteroid gyulladasgatlék (NSAID-k) nev(
gyogyszercsoportba tartozik. A meloxikam a prosztaglandinok termel6désében szerepet jatszo,
ciklooxigenaz nevli enzim gatlasa révén fejti ki hatdsat. Mivel a prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat,
valadékképz6dést (gyulladas soran a vérerekbdl szivargd folyadék) és lazat kivalté anyagok, a
meloxikam a betegség ezen tlneteit csdkkenti.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak a Novaquin-t?

Mivel a Novaquin generikus készitmény, az allatoknal végzett vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére
korlatozédtak, amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékii-e a referencia-
gyogyszerrel, a Metacam-mal. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Novaquin alkalmazasa?

Mivel a Novaquin generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Novaquin-ra vonatkozoé termékjellemzdk osszefoglalasat és hasznalati utasitasat a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségigyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tenyésztGje altal kovetendd, megfelelé dvintézkedéseket. Mivel a Novaquin
generikus gyogyszer, az 6vintézkedések megegyeznek a referencia-gyégyszerre vonatkozé
Ovintézkedésekkel.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak, és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az idGtartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tej vagy tojas ember
altali fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Novaquin-nal kezelt lovak altal termelt his esetén harom
nap.

A gyodgyszer alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.
Miért engedélyezték a Novaquin forgalomba hozatalat?

Az Ugyniokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az EU
kovetelményeinek megfeleléen a Novaquin minéségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag
egyenérték(inek bizonyult a Metacam-mal. Ezért a CVMP-nek az volt a véleménye, hogy a Metacam-
hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjdk annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta
a Novaquin EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.
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A Novaquin-nal kapcsolatos egyéb informacio

2015. szeptember 8-an az Eurdpai Bizottsag a Novaquin-ra vonatkozéan kiadta az EU egész tertlletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Novaquin-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Novaquin-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezd) hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-készitményre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 07-2015.
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