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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

RevitaCAM

meloksykam

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkdéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacjivz 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 zalecerit CVMP nalezy zapoznac
sie z dyskusjg naukowg (réwniez czescig EPAR).

Co to jest RevitaCAM?

RevitaCAM to lek zawierajacy substancje.czynng meloksykam. Jest on dostepny w postaci aerozolu do
stosowania w jamie ustnej, 5 mg/ml (aerozol podawany do tylnej czesci jamy ustnej w kierunku
powierzchni bton sluzowych dzigset i'(lub) wewnetrznej strony policzkéw) u pséw. Jest on dostepny w
pompkach o réznych wielkosciach (6 ml, 11 ml i 33 ml) dostarczajac odpowiednie ilosci meloksykamu
dla pséw o réznej masie ciata.

Lek RevitaCAM zawierajac te sama substancje czynna jest podobny do roztworu doustnego Metacam,
ale jest podawany w inny.sposéb — jako aerozol do stosowania w jamie ustnej.

W jakim celu stosuje sie lek RevitaCAM?

Lek RevitaCAM stosuje sie u psow w celu tagodzenia stanu zapalnego i bdlu. Mozna go stosowac w
leczeniu przewlektych (dtugotrwatych) zaburzen miesniowo-szkieletowych oraz zaburzen doraznych
(nagtychritkrétkotrwatych), na przyktad spowodowanych urazem.

Wielkos$é pompki i ilo$¢ podan aerozolu sg okres$lane na podstawie masy ciata psa. Leczenie nalezy
rozpoczac od pojedynczej dawki 0,2 mg/kg masy ciata pierwszego dnia, a nastepnie kontynuowac
dawke podtrzymujacq 0,1 mg/kg masy ciata raz dziennie. Aerozol powinien by¢ podawany do jamy
ustnej psa kierujgc mgte do tylnej czesci w kierunku powierzchni bton $luzowych dzigset i (lub)
wewnetrznej strony policzkow.
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Zazwyczaj odpowiedz jest obserwowana w ciggu trzech do czterech dni. Leczenie nalezy przerwac,
jezeli po 10 dniach nie obserwuje sie poprawy. W przypadku diuzszego leczenia po zaobserwowaniu
odpowiedzi dawke mozna zmniejszy¢ do najnizszej skutecznej dawki.

Jak dziata lek RevitaCAM?

Lek RevitaCAM zawiera meloksykam, ktéry nalezy do klasy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi (NLPZ). Meloksykam dziata blokujac enzym zwany cyklooksygenaza, ktéry bierze
udziat w wytwarzaniu prostaglandyn. Prostaglandyny wyzwalajg zapalenie, bol, wysiek i«gorgczke, a
meloksykam ogranicza te objawy podmiotowe i przedmiotowe.

Jak badano lek RevitaCAM?

Badania leku RevitaCAM byt testami okreslajacymi, czy jest on biordwnowazny w,stosunku do leku
referencyjnego Metacam. Podczas réznych badan oceniano sposéb wchianiania leku RevitaCAM i jego
wplyw na organizm w poréwnaniu z lekiem Metacam.

Jakie korzysci ze stosowania leku RevitaCAM zaobserwowano w badaniach?

Na podstawie wynikéw badania lek RevitaCAM uznano za bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego Metacam. W konsekwencji korzysci wynikajace. ze.stosowania lek RevitaCAM uznano za
takie same, jak w przypadku leku referencyjnego.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku RevitaCAM?

Podczas stosowania leku RevitaCAM obserwowano okazjonalnie dziatania niepozadane wystepujace
niekiedy w przypadku innych NLPZ takie jak utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w stolcu,
niewydolnos¢ nerek i apatia (brak zywotnosci). Ogdlnie wystepujg one w pierwszym tygodniu leczenia i
zazwyczaj ustepujg po przerwaniu leczenia.-Wibardzo rzadkich przypadkach mogg mie¢ one charakter
ciezki lub $miertelny.

U niektorych pséw bezposrednio po zastosowaniu leczenia obserwowane moga by¢ katar,
kaszel/krztuszenie lub Slinienie sie.

Leku RevitaCAM nie wolno stosowaéu psow cierpigcych na zaburzenia watroby, serca lub nerek, w tym
koagulopatie lub psow cierpigeych z powodu podraznien badz wrzodéw uktadu pokarmowego. Leku nie
wolno stosowac u pséw z nadwrazliwoscig (alergia) na substancje czynng lub ktérykolwiek sktadnik
produktu. Leku RevitaCAM nie wolno stosowac u zwierzat ciezarnych lub karmigcych. Leku RevitaCAM
nie wolno stosowac u pséw w wieku ponizej szesciu tygodni i u kotow.

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

Osoby z nadwrazliwoscig na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z lekiem RevitaCAM. Jezeli nastgpi
przypadkowe narazenie, nalezy natychmiast umy¢ rece wodg z mydtem. Rece nalezy umyc¢ zawsze po
podawaniu leku.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek RevitaCAM?

CVMP uznat, ze zgodnie z wymogami Unii Europejskiej, wykazano bioréwnowaznosc¢ leku RevitaCAM w
stosunku do leku Metacam. Dlatego CVMP stwierdzit, ze podobnie jak w przypadku leku Metacam,
korzysci wynikajace ze stosowania leku RevitaCAM w zatwierdzonych wskazaniach przewyzszajq ryzyko
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i Komitet zaleca przyznanie dopuszczenia leku RevitaCAM do obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka
znajduje sie w module 6 niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace leku RevitaCAM:

Dnia 23/02/2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu RevitaCAM
do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci.tego
produktu znajdujq sie na etykiecie pudetka.

Data ostatniej aktualizacji: 18/09/2015.
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