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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

RevitaCAM

meloxikam

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal t6rténd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbivinformaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CYMP ajanlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a RevitaCAM?

A RevitaCAM egy meloxikdm nevl hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Kutyaknak szant 5 mg/ml-es
szajnyalkahartyan alkalmazott spray«(a'szaj hatso része iranydban, az iny oldalan és /vagy a pofa
bels6 részén alkalmazandd spray) formajaban kerul forgalomba. A gydgyszer kiilonb6z6 méret(i
pumpak (6 ml, 11 ml és 33 ml) formdjaban kaphatd, amelyek a klilonféle méretl kutyak szamara a
megfelel6 mennyiségli meloxikdmot tartalmazzak.

A RevitaCAM hasonld az ugyanezt a hatéanyagot tartalmazé Metacam bels6leges oldathoz, azonban
eltér6 mddon, szajnyalkahartya spray formajaban kell alkalmazni.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a RevitaCAM?

A RevitaCAM-ot-kutyaknal alkalmazzak gyulladas csokkentésére és fajdalom enyhitésére. A készitmény
alkalmazhat6+kroénikus (hosszl tavu) vaz- és izomrendszeri betegségek és akut (hirtelen fellépé és
rovid tava), példaul sérlilés kovetkeztében felléps betegségek kezelésére.

A pumpa.méretét és a spray alkalmazasanak gyakorisagat a kutya testtémege hatarozza meg. A
kezelést.az els6 napon egyszeri 0,2 mg/ttkg dozissal kell elkezdeni, amelyet napi egyszeri alkalommal
0,1 mg/ttkg dozist alkalmaz6 fenntartd kezeléssel kell folytatni. A spray-t a kutya szjaba, a permetet
a szaj hatsé része felé iranyitva, az iny oldalan és /vagy a pofa belsején kell beadni.
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A gyogyszervélasz altalaban harom-négy napon belil jelentkezik. A kezelést be kell fejezni, ha 10 nap
elteltével sem érzékelhetd javulas. Hosszabb tavu kezelés esetében az adagolast a gydgyszervalasz
jelentkezése utan a legalacsonyabb hatasos dozisra lehet csdkkenteni.

Hogyan fejti ki hatasat a RevitaCAM?

A RevitaCAM meloxikamot tartalmaz, amely a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerek (NSAID-
k) osztalyaba tartozik. A meloxikam a prosztaglandin-termelésben szerepet jatszd ciklooxigendz nevl
enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Mivel a prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat, valadékképzddést
és lazat valtanak ki, a meloxikdm ezeket a tiineteket csokkenti.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak a RevitaCAM-ot?

A RevitaCAM esetében elvégzett vizsgalatok olyan tesztek voltak, amelyek alapjan.meg lehetett
allapitani, hogy bioldgiailag egyenérték(i-e a referencia-gydgyszerrel, a Metacam-mal. A kilénb6z6
vizsgalatokban a Metacam-mal dsszehasonlitva a RevitaCAM felszivédasat és.a szervezetre gyakorolt
hatasat tanulmanyoztak.

Milyen elonyei voltak a RevitaCAM alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgéalatok eredményei alapjan a RevitaCAM-ot bioldgiailag_egyenérték(inek tekintették a referencia-
gyogyszerrel. Kbvetkezésképpen a RevitaCAM elényei azonosnak tekinthetOk a referencia-
gyogyszerével.

Milyen kockazatokkal jar a RevitaCAM alkalmazasa?

Az egyéb, nem szteroid gyulladascsokkentéknél .néha tapasztalhaté mellékhatasokat, mint példaul
étvagytalansagot, hanyast, hasmenést, véres, székletet, veseelégtelenséget és apatiat (kedvtelenség)
figyeltek meg alkalmanként a RevitaCAM esetében is. Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6
hetében jelentkeznek és a kezelés ledllitdsakor altaldban megsziinnek. Nagyon ritkan azonban
sulyosak, illetve végzetes kimenetellek.is lehetnek.

Néhany kutyanal tlisszogés, kohdgés, oklendezés vagy nyaladzas is tapasztalhaté kizvetlenil a
gyogyszer alkalmazasat kovetben.

A RevitaCAM-ot tilos alkalmazni olyan kutyaknal, amelyeknél maj-, sziv- vagy veseproblémak vagy
vérzéses rendellenességek allnak fenn, illetve amelyek emésztérendszere irritalt vagy fekélyes. A
készitmény alkalmazasa tilos olyan kutyaknal, amelyek tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyaggal
vagy a készitmény barmely mas O0sszetevdjével szemben. A RevitaCAM nem adhaté vemhes vagy
laktald allatoknak. A RevitaCAM alkalmazasa macskak és hathetesnél kisebb kutyaknal tilos.

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

A nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel szemben tulérzékeny személyeknek kertilnitik kell a
RevitaCAM-mal vald érintkezést. Ha a készitmény véletlentl bdrrel érintkezik, akkor szappannal és
vizzel azonnal kezet kell mosni. A gyoégyszer alkalmazasa utan mindig kezet kell mosni.

Miért engedélyezték a RevitaCAM forgalomba hozatalat?

A CVMP az Eurépai Unié kdvetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy a RevitaCAM biolégiailag
egyenérték(inek bizonyult a Metacam-mal. Ezért a CVMP allaspontja szerint, ugyanugy, mint a
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Metacam esetében, a RevitaCAM engedélyezett javallatokban torténé alkalmazasanak elényei is
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a RevitaCAM-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat. Az elény-kockazat arany az EPAR 6. moduljaban talalhaté.

A RevitaCAM-mal kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsag a RevitaCAM nevli készitményre vonatkozdéan 2012/02/23-4n megadta az.Eurdpai
Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozo
informacié a doboz cimkéjén talalhaté.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2015/09/18.
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