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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Acticam
Meloksykam

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego.
Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych

Produktéw Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do
ustalenia zalecen dotyczacych warunkdéw stosowania(leku.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia_lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z

weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych-informacji na podstawie zaleceri CVMP nalezy
zapoznac sie z dyskusjg naukowg (takze stanowigcg cze$¢ EPAR).

Co to jest Acticam?

Preparat Acticam zawiera meloksykam nalezacy do grupy lekéw o dziataniu przeciwzapalnym.
Acticam ma postac¢ 1,5 mg/ml zawiesiny doustnej dla psow (do wymieszania z pokarmem) oraz

5mg/ml roztworu do wstrzykiwan.

Acticam jest lekiem ,generycznym”: oznacza to, ze Acticam jest podobny do ,referencyjnego leku

weterynaryjnego”, ktory zostat juz zatwierdzony w Unii Europejskiej (Metacam 1,5 mg/ml
zawiesina doustna). Przeprowadzono badania w celu wykazania, ze preparat Acticam jest
~biorownowazny” z referencyjnym lekiem weterynaryjnym: oznacza to, ze Meloxivet jest
odpowiednikiem preparatu Metacam 1,5 mg/ml zawiesina pod wzgledem wchtaniania i
wykorzystania-przez organizm.

W jakim celu stosuje sie preparat Acticam?

Psy: Leczenie stanu zapalnego i bélu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
miesniowego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach chirurgicznych na
tkankach miekkich.
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Koty: Zmniejszenie bdlu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii oraz po mniejszych
zabiegach chirurgicznych na tkankach miekkich.

Jak dziata preparat Acticam?

Preparat Acticam zawiera meloksykam, ktéry nalezy do klasy niesterydowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ). Meloksykam hamuje synteze prostaglandyn. Meloksykam dziata
przeciwzapalnie, przeciwbdlowo, przeciwwysiekowo i przeciwgoraczkowo, zmniejszajac skutki
dziatania prostaglandyn.

Jak badano preparat Acticam?

W badaniu Acticam zostat poréwnany z preparatem Metacam, ktdéry otrzymat juz pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej. W badaniu oceniano, w jaki sposébpreparat Acticam
jest wchtaniany przez organizm oraz jaki wywiera na niego wptyw, poréwnujgc jego dziatanie z
zawiesing doustng Metacam 1,5mg/ml.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Acticam zaobserwowano w
badaniach?

Preparat Acticam jest skuteczny w leczeniu stanu zapalnego.i bolu w ostrych i przewlektych
schorzeniach uktadu kostno-miesniowego oraz w zmniejszeniu bdlu pooperacyjnego i stanu
zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach chirdrgicznych na tkankach miekkich u pséw,
oraz w zmniejszeniu bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych i
zabiegach chirurgicznych na tkankach miekkich u kotéw.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Acticam?

Wystepujgace sporadycznie dziatania niepozadane po podaniu preparatu Acticam zwigzane sg z
dziataniem NLPZ i sq to: utrata apetytu, wymioty, biegunka, krwawy stolec i osowiatos¢ (brak
witalnosci). Wyzej opisane dziatania'niepozadane wystepujq zazwyczaj w pierwszym tygodniu
leczenia i przewaznie majg charakter przejsciowy. Dziatania ustepujg natychmiast po przerwaniu
leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ one powazne lub $miertelne.

Preparatu Acticam nie nalezy stosowac u samic ciezarnych i w okresie laktacji ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danychidotyczacych bezpieczenstwa produktu w tym zakresie. Preparatu Acticam
nie nalezy stosowac urzwierzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego i krwawieniem, u
zwierzat z ograniczong wydolnoscig watroby lub nerek, u zwierzat z potwierdzong nadwrazliwoscig
na NLPZ oraz u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia lub kotéw o wadze ponizej 2 kg.

U kotdw nie nalezy kontynuowac leczenia przy pomocy $rodkdéw doustnych zawierajgcych
meloksykam lub inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) ze wzgledu na brak ustalonego
dawkowania doustnego tych substancji u kotow.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Osoby nadwrazliwe (uczulone) na meloksykam powinny unikac¢ kontaktu z produktem.

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bdl.
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W przypadku ewentualnego spozycia produktu przez cztowieka, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza.

W razie przypadkowego samowstrzykniecia preparatu, nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady
lekarza, przedstawiajac mu dotaczong do opakowania ulotke lub etykiete.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Acticam?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze zgodnie z wymogami/Unii
Europejskiej wykazano bioréwnowaznos$¢ preparatu Acticam w stosunku do preparatu Metacam 1,5
mg/ml w postaci zawiesiny doustnej. CVMP uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu
Acticam przewyzszajq ryzyko zwigzane z leczeniem stanu zapalnego i bdlu w ostrych i przewlektych
schorzeniach uktadu kostno-miesniowego oraz w zmniejszeniu boélu pooperacyjnego-i stanu
zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach chirurgicznych na tkankach.miekkich u pséw,
oraz w zmniejszeniu bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po'mniejszych i
zabiegach chirurgicznych na tkankach miekkich u kotéw, i zalecit przyznanie preparatowi Acticam
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka przedstawiono w module
dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace preparatu Acticam:

Dnia 9 grudnia 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Acticam do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego
produktu mozna znalez¢ na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: stycznia 2012.
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