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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

RevitaCAM

meloxikam

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew.ta*.Valutazzjoni. Dan jispjega kif il-
valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) wasal ghar-
rakkomandazzjonijiet dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wicc¢'imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jewsil-kura tal-annimal tieghek, ikkuntattja lill-
veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, agra
d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu RevitaCAM?

RevitaCAM huwa medicina li fiha s-sustanza-attiva meloxikam. Jigi bhala sprej 5 mg/ml oromukosali
(sprej amministrat fuq wara tal-halqg;.immirat lejn il-hanek u/jew il-parti ta’ gewwa tal-haddejn) ghall-
klieb. Huwa disponibbli f/pompi ta’ dagsijiet differenti (6 ml, 11 ml u 33 ml) li jipproducu |-ammonti
xierga ta’ meloxicam ghal klieb ta’ pizijiet differenti.

RevitaCAM huwa simili ghas soluzzjoni orali ta’ Metacam u fih |-istess sustanza attiva, li izda tinghata
b’mod differenti, permezz ta’.sprej oromukosali.

Ghal xiex jintuza'RevitaCAM?

RevitaCAM jintuza fil-klieb biex itaffilhom I-inffammazzjoni u I-ugigh. Jista’ jintuza ghal disturbi kronici
(fit-tul) muskuloskeletrici kif ukoll ghal disturbi gravi (li jigu minnufih u jkunu temporanji), perezempju
minhabba wgigh:

Id-dags tal-pompa u n-numru ta’ sprejjaturi li jinghataw jiddependu mill-piz tal-kelb. Il-kura ghandha
tinbeda bhala doza singola ta' 0.2 mg/kg tal-piz korporju fl-ewwel jum, imbaghad titkompla doza ta’
manteniment ta’ 0.1 mg/kg tal-piz korporju darba kuljum. L-isprej ghandu jigi amministrat f'halqg-il
kelb;.bil-ponta tal-isprej mmirata fuq wara tal-halq u lejn il-hanek u/jew il-parti ta’ gewwa tal-haddejn.
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Normalment ikun hemm rispons wara bejn tlieta u erbat ijiem. Jekk wara 10tijiem ma jkunx hemm
titjib fil-kondizzjoni tal-kelb, il-kura ghandha titwaqqgaf. Ghal kura aktar fit-tul, 1d-doza tista' tithaggas
ghal-livell tal-aktar doza baxxa effettiva galadarba jkun deher rispons.

Kif jahdem RevitaCAM?

RevitaCAM fih il-meloxikam, li taghmel parti minn klassi ta’ medic¢ini msejha medicini antinfjammatorji
mhux sterojdi (NSAIDs). Meloxicam tagixxi billi timblokka enzima msejha ciklo-ossigenazi li_hija
involuta fil-produzzjoni tal-prostaglandina. Peress li I-prostaglandini jikkawzaw I-infjamazzjoni, I-ugigh,
il-hrug ta' gharaq u d-deni, il-meloxikam tnaggas dawn is-sinjali u s-sintomi.

Kif gie studjat RevitaCAM?

L-istudji li saru fug RevitaCAM kienu testijiet biex jiddeterminaw il-bijoekwivalenz tieghu ma’ Metacam,
medicina ta’ referenza. Diversi studji ffukaw fuq kif RevitaCAM gie assorbit u.|-effetti tieghu fil-gisem,
meta mgabbla ma’ Metacam.

X'benefi¢¢ju wera RevitaCAM matul I-istudji?

Abbazi tar-rizultati tal-istudji, RevitaCAM tgies bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’ referenza.
Ghaldagstant, il-benefi¢c¢ju ta’ RevitaCAM jitgies li huwa |-istess bhal dak tal-medicina ta’ referenza.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ RevitaCAM?

L-effetti sekondariji li kultant jidhru f'NSAIDs ohra, bhat-telf ta’ aptit, rimetter, dijarrea, demm fil-feci,
insufficjenza renali (insuffi¢jenza tal-kliewi) u apatija (nugqgas ta’ vitalita) kultant jimmanifestaw
ruhhom b’RevitaCAM ukoll. Generalment dawn isehhu fi zmien l-ewwel gimgha ta’ kura u normalment
imorru wahedhom meta titwaqqaf il-kura. F'kazijiet rari hafna, jistghu jkunu gravi jew fatali.

Immedjatament wara li tigi amministrata I-medicina, jista’ jaghti |-kaz li xi klieb jibdew jaghtsu,
jisgholu jew jilhegu

RevitaCAM ma ghandux jinghata lil klieb.li ghandhom problemi bil-fwied, b’qalbhom jew fil-kliewi,
disturbi fid-demm, jew klieb li jbatusminn irritazzjoni jew ulceri fil-musrana digestiva. RevitaCAM ma
ghandux jintuza f'annimali li jkunutipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva jew ghal xi wahda mis-
sustanzi I-ohra tieghu. RevitaCAM-ma ghandux jintuza fi klieb tgal jew li ged ireddghu. RevitaCAM ma
ghandux jintuza fi klieb li ghandhom ingas minn sitt gimghat u lanqas fi gtates.

Xi prekawzjonijiet jrid jiehu min jaghti I-medicina jew min jigi f'kuntatt
mal-annimal?

Il-persuni li huma ipersensittivi ghall-NSAIDs ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ RevitaCAM. Jekk ikun
hemm esponiment accidentali, il-persuna ghandha tahsel idejha minnufih bis-sapun u bl-ilma. Wara li
tigi amministrata I-medicina, I-idejn iridu jigu dejjem mahsula.

Ghaliexgie approvat RevitaCAM?

Is-CVMP ikkunsidra li, b’konformita mar-rekwiziti tal-Unjoni Ewropea, RevitaCAM kien jidher bhala
bijoekwivalenti ghal Metacam. Ghaldagstant il-fehma tas-CVMP kienet li, I-istess bhal Metacam, il-
benefi¢cji ta’ RevitaCAM huma akbar mir-riskji tieghu meta jintuza ghall-indikazzjonijiet approvati u I-
Kumitat irrakkomanda li RevitaCAM jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. ll-bilan¢ benefi¢¢ju-
riskju jinstab fil-modulu 6 ta’ dan I-EPAR.
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Aktar taghrif dwar RevitaCAM:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida ghall-Unjoni Ewropea kollha
ghal RevitaCAM fi 23/02/2012. L-informazzjoni dwar l-istatus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tinstab
fuq it-tikketta tal-kaxxa.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 18/09/2015.
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