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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Novaquin
Meloksykam

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Novaquin. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w Unii Europejskiej (UE)
oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej
stosowania produktu Novaquin.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Novaquin witasciciele lub
hodowcy zwierzat powinni zapoznac sie z ulotka informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Novaquin i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Novaquin to lek weterynaryjny stosowany w tagodzeniu standéw zapalnych i bélu w przebiegu
przewlektych zaburzen uktadu miesniowo-szkieletowego (zaburzen czynnosci miesni i kosci) u koni. Lek
zawiera substancje czynng meloksykam.

Novaquin jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt Novaquin jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Metacam, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak stosowa¢ produkt Novaquin?

Lek Novaquin jest dostepny w postaci zawiesiny doustnej 15 mg/ml i wydaje sie go wytacznie z
przepisu lekarza weterynarii. Lek podaje sie raz na dobe przez maksymalnie dwa tygodnie. Lek podaje
sie z jedzeniem lub bezposrednio do pyska zwierzecia w dawce 0,6 mg na kilogram masy ciata.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
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Jak dziata produkt Novaquin?

Produkt Novaquin zawiera meloksykam nalezacy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Meloksykam dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego cyklooksygenaza,
ktory bierze udziat w wytwarzaniu prostaglandyn. Poniewaz prostaglandyny wywotujg stan zapalny,
bol, wysiek (ptyn wyciekajacy z naczyn krwionosnych w przebiegu stanu zapalnego) i gorgczke,
meloksykam tagodzi te oznaki chorobowe.

Jak badano produkt Novaquin?

Poniewaz produkt Novaquin jest lekiem generycznym, badania u zwierzat ograniczono do testow
majacych okresli¢, czy lek jest biordwnowazny w stosunku do leku referencyjnego Metacam. Dwa leki
sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu
Novaquin?

Poniewaz Novaquin jest lekiem generycznym i jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie same korzysci i zagrozenia jak w przypadku leku
referencyjnego.

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

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych produktu Novaquin zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny oraz
wiascicieli lub hodowcdw zwierzat. Srodki ostroznosci sa takie same, jak dla leku referencyjnego,
poniewaz Novaquin jest lekiem generycznym.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptynaé, zanim mleko lub jaja moga zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso pochodzace od koni leczonych produktem Novaquin wynosi trzy dni.

Lek nie jest dopuszczony do stosowania u koni wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Novaquin?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z wymogami
UE — wykazano, iz lek Novaquin charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest bioréownowazny w
stosunku do leku Metacam. Dlatego tez zdaniem CVMP — podobnie jak w przypadku produktu
Metacam — korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit dopuszczenie produktu Novaquin
do stosowania w UE.
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Inne informacje dotyczace produktu Novaquin:

W dniu 8 wrzesnia 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Novaquin do obrotu wazne w catej UE.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Novaquin znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Novaquin nalezy zapoznac sie z
ulotka informacyjna (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2015.
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