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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Novaquin
Melossikam

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Novaquin. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat din il-medicina veterinarja biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-Unjoni
Ewropea (UE) u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika
dwar I-uzu ta’ Novaquin.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Novaquin, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom
ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew ghandhom jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar
taghhom.

X’inhu Novaquin u ghal xiex jintuza?

Novaquin huwa medicina veterinarja li tintuza ghat-tnaqqis ta’ inffammazzjoni u ghas-serhan mill-
ugigh u ghal disturbi muskoloskeletali kronici (disturbi li jaffettwaw il-muskoli u I-ghadam) fiz-zwiemel.
Fih is-sustanza attiva I-melossikam.

Novaquin huwa ‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Novaquin huwa simili ghall-'medicina ta’ referenza’
diga awtorizzata fl-Unjoni Europea (UE) li jisimha Metacam.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jintuza Novaquin?

Novaquin huwa disponibbli bhala sospensjoni orali ta' 15 mg/ml u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Jinghata darba kuljum ghal massimu ta’ gimaghtejn. Jinghata jew mal-ikel jew direttament fil-halq
f'dozagg ta’ 0.6 mg/kg tal-piz tal-gisem.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem Novaquin?

Novaquin fih is-sustanza I-melossikam li tappartjeni ghall-klassi ta’ medicini msejhin medicini
antinffammatorji nonsterojdali (NSAIDs). lI-melossikam jagixxi billi jimblokka enzima msejha
cyclooxygenase li hija involuta fil-produzzjoni tal-prostaglandini. Minhabba li I-prostaglandini huma
sustanzi li jiskattaw I-infjamazzjoni, I-ugigh, it-tnixxija (fluwidu li johrog mill-vazijiet matul
inffamazzjoni) u d-deni, il-melossikam tnaggas dawn s-sintomi tal-marda.

Kif gie studjat Novaquin?

Minhabba li Novaquin huwa medic¢ina generika, I-istudji fl-annimali kienu limitati ghal testijiet biex tigi
ddeterminata I-bijoekwivalenza tieghu ghall-mediéina ta’ referenza, Metacam. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Novaquin?

Minhabba li Novaquin huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu |-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medic¢ina jew min jigi f’kuntatt
mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-
sigurta ta’ Novaquin, fosthom il-prekawzjonijiet xierqga li jridu jigu segwiti mill-professjonisti fil-kura
tas-sahha u mis-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom. II-prekawzjonijiet huma bhal dawk
tal-medicina ta' referenza minhabba li Novaquin huwa medicina generika.

X'inhu I-perjodu ta' tizmim f'annimali li jipproducu l-ikel?

ll-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara |-ghoti tal-medi¢ina gabel ma I-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara
I-ghoti tal-medicina gabel ma I-halib jew il-bajd ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham minn zwiemel ikkurati b’Novaquin huwa ta' tlett jiem.

Il-medi¢ina ma ghandhiex tintuza fid-dwieb li jipproducu I-halib ghall-konsum mill-bniedem.
Ghaliex gie approvat Novaquin?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li, skont ir-
rekwiziti tal-UE, intwera li Novaquin ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Metacam.
Ghaldagstant, il-fehma tas-CVMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Metacam, il-benefi¢¢ji huma akbar mir-riskji
identifikati. 1l-Kumitat irrakkomanda li Novaquin ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Novaquin

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Novaquin valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-8 ta' Settembru 2015.

L-EPAR shih ghal Novaquin jinsab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Novaquin, agra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lill-veterinarju jew lill-ispizjar tieghek.
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L-EPAR shih ghall-medicina ta' referenza jista' jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Lulju 2015.
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