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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Novaquin
meloxikam

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Novaquin. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila tento veterinarny liek s ciefom odporucit jeho povolenie na
uvedenie na trh v Eurépskej anii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je
poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat liek Novaquin.

Praktické informacie o pouzivani lieku Novaquin majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v pisomnej
informacii pre pouzivatela, alebo sa mozu obratit na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Co je liek Novaquin a na ¢o sa pouziva?

Novaquin je veterinarny liek, ktory sa pouziva na zmiernenie zapalu a bolesti pri chronickych
muskuloskeletalnych poruchach (poruchach postihujucich svaly a kosti) u koni. Obsahuje ucinnu latku
meloxikam.

Liek Novaquin je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Novaquin je podobny referencnému lieku,
ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Metacam.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Ako sa liek Novaquin uziva?

Liek Novaquin je k dispozicii vo forme peroralnej suspenzie 15 mg/g a vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis. Liek sa podava raz denne az do dvoch tyzdnov. Liek sa podava bud's krmivom alebo
priamo do Ustnej dutiny v davke 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Novaquin Gcinkuje?

Liek Novaquin obsahuje meloxikam, ktory patri do triedy liekov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID). Meloxikam ucinkuje tak, ze blokuje enzym nazyvany cyklooxygenaza,
ktory sa podiela na tvorbe prostaglandinov. Ked%e prostaglandiny su latky, ktoré spustaju zapal,
bolest, exsudaciu (vytekanie tekutiny z krvnych ciev pocas zapalu) a hor(¢ku, meloxikam zmierfiuje
uvedené priznaky ochorenia.

Ako bol liek Novaquin skimany?

KedZe liek Novaquin je genericky liek, Stadie u zvierat sa obmedzili na testy na preukéazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Metacam. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked’
v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Novaquin?

KedZe liek Novaquin je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Novaquin vratane prislusnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat. Preventivne opatrenia si rovnaké ako
v pripade referen¢ného lieku, pretoze liek Novaquin je genericky liek.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako moéze byt zviera zabité a
maé&so pouzité na ludskd spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku pred tym, ako
mozno mlieko alebo vajcia pouzit na fudskl spotrebu.

Ochranna lehota pre maso koni liecenych liekom Novaquin je tri dni.

Liek nie je povoleny na pouzivanie u koni produkujtcich mlieko na ludskd spotrebu.
Preco bol liek Novaquin povoleny?

Vybor agentury pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami
EU bola preukazana porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Novaquin s liekom Metacam.
Vybor CVMP preto usudil, Zze tak, ako v pripade lieku Metacam, jeho prinosy su vacsie nez
identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie lieku Novaquin na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Novaquin

Dria 8. septembra 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Novaquin na trh platné
v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Novaquin sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Novaquin, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.
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Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.

Posledné aktualizacia tohto suhrnu: jal 2015
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