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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de‘evaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru medicamente de uz
veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a dus la recomandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este RevitaCAM?

RevitaCAM este un medicament care contine-substanta activda meloxicam. Este disponibil sub forma de
spray bucofaringian de 5 mg/ml (un‘spray.administrat in spatele gurii, catre gingii si/sau partea
interioara a obrazului) pentru caini. Este disponibil sub forma de flacoane de diverse dimensiuni (6 ml,
11 ml si 33 ml) care ofera cantitati corespunzatoare de meloxicam pentru caini de greutati diferite.

RevitaCAM este similar cu Metacam solutie orald care contine aceeasi substanta activa, insa
administrata intr-un mod diferit, ca spray bucofaringian.

Pentru ce se utilizeaza RevitaCAM?

RevitaCAM se administreaza cdinilor pentru ameliorarea inflamatiei si durerii. Medicamentul se poate
administra atatin afectiuni musculo-scheletice cronice (de lunga durata), cat si in afectiuni acute
(bruste si de scurta duratd), aparute de exemplu dupa o leziune.

Dimensiunea flaconului si numarul de sprayuri care trebuie administrate se determina in functie de
greutatea’cainelui. Tratamentul trebuie initiat cu o doza unica de 0,2 mg/kg greutate corporala in
primazivsi ulterior continuat cu o doza de intretinere de 0,1 mg/kg greutate corporala o data pe zi.
Sprayul trebuie administrat in cavitatea bucald a cainelui, pulverizatia fiind directionata spre partea
posterioara si catre gingii si/sau partea interioara a obrazului.
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Rezultatul este vizibil Tn mod normal in trei-patru zile. Tratamentul trebuie oprit dupa 10 zile daca nu
se observa nicio ameliorare. Pentru un tratament pe termen mai lung, doza poate fi redusa pana la cea
mai mica doza eficace dupa ce a fost observat un rezultat.

Cum actioneaza RevitaCAM?

RevitaCAM contine meloxicam, care apartine clasei de medicamente numite antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). Meloxicamul actioneaza prin blocarea unei enzime numite ciclo-oxigenaza care
contribuie la producerea de prostaglandine. Tntrucat prostaglandinele declanseaza inflamatie, durere,
exsudatie si febra, meloxicamul reduce aceste semne si simptome.

Cum a fost studiat RevitaCAM?

Studiile pentru RevitaCAM au constat in teste care sa demonstreze ca este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, Metacam. Studiile au analizat modul de absorbtie al RevitaCAM si efectele
acestuia in organism in comparatie cu Metacam.

Ce beneficii a prezentat RevitaCAM pe parcursul studiilor?

Pe baza rezultatelor studiului, RevitaCAM a fost considerat bioechivalent cu medicamentul de referinta.
Din aceasta cauzd, beneficiul RevitaCAM este considerat a fi acelasi cu cel al medicamentului de
referinta.

Care sunt riscurile asociate cu RevitaCAM?2

Efectele secundare observate uneori in cazul altor AINS, cum ar fi lipsa poftei de mancare, varsaturi,
diaree, scaune cu sange, insuficienta renala si apatie.(lipsa vitalitatii) sunt observate ocazional cu
RevitaCAM. Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptamana de tratament si dispar de
obicei odatd cu oprirea tratamentului. in cazuri foarte rare, acestea pot fi grave sau fatale.

Imediat dupa administrarea tratamentuluiy.Ia unii caini se pot observa stranut, tuse, acces de voma
sau salivatie abundenta.

RevitaCAM este contraindicat la cainii cu probleme la ficat, inima sau rinichi, cu afectiuni hemoragice
sau care prezinta iritatii sau ulceratii‘in tractul digestiv. Este contraindicat la cainii care sunt
hipersensibili (alergici) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte ingrediente. RevitaCAM nu se
utilizeaza la animale gestanteisau care alapteaza. RevitaCAM este contraindicat la caini cu varsta mai
mica de sase saptamani si.nu trebuie utilizat la pisici.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Persoanele:care sunt hipersensibile la AINS trebuie s& evite contactul cu RevitaCAM. in caz de
expunere accidentala, spalati imediat mainile cu apa si sapun. Spalati mainile intotdeauna dupa
administrarea medicamentului.

De ce a fost aprobat RevitaCAM?

CVMP a considerat cd, in conformitate cu cerintele Uniunii Europene, a fost demonstrata bioechivalenta
RevitaCAM cu Metacam. Prin urmare, CVMP a considerat c3a, la fel ca si in cazul Metacam, beneficiile
RevitaCAM sunt mai mari decéat riscurile asociate pentru indicatiile aprobate, si a recomandat
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acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru RevitaCAM. Raportul beneficiu/risc poate fi gasit
n modulul 6 din prezentul EPAR.

Alte informatii despre RevitaCAM:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru RevitaCAM, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 23/02/2012. Informatiile privind modul de eliberare a acestui produs.pot
fi gasite pe eticheta de pe cutie.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 18/09/2015.
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