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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Novem
meloxikam

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spdsobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dalie informéacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lieébe vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportd¢aniami
vyboru CVMP viac informécii, precitajte si vedeckl rozpravu (sudast spravy EPAR).

Co je liek Novem a na &o sa pouziva?

Novem je protizapalovy liek, ktory sa pouziva u hovadzieho dobytka a prasiat. Obsahuje uc¢innu latku
meloxikam.

U hovadzieho dobytka sa liek Novem pouziva na liecbu:
e akutnej respiracnej infekcie (zapalu plic a dychacich ciest) spolu s antibiotikami,

e hnacky u teliat vo veku od jedného tyzdfia a mladého nelaktujiceho hovadzieho dobytka spolu
s peroralnou rehydratacnou lieCbou (liekmi podavanymi peroralne na obnovenie hladiny vody
Vv tele),

e bolesti po odstraneni rohov u teliat,
e akatnej mastitidy (zapalu vemena) spolu s hlavnou lieCbou antibiotikami.
U prasiat sa liek Novem pouziva na liecbu:

e krivania a zapalu pri neinfekénych lokomotorickych poruchach (chorobach, ktoré ovplyviiuju
schopnost pohybovat sa),

e bolesti po menSich operaciach tkaniva, napr. kastrécii,

e infekcii, ku ktorym dochadza po opraseni (pérodom prasiatok) napr. puerperalnej septikémie
a toxémie (syndrému mastitidy-metritidy-agalakcie), spolu s hlavnou lieCbou antibiotikami.
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Ako sa liek Novem pouziva?

Liek Novem je dostupny vo forme injekéného roztoku a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Davka, ktoru treba pouzit, zavisi od zvierata a jeho telesnej hmotnosti. Injekcie sa podavaju pod kozu
v pripade hovadzieho dobytka a do svalu v pripade prasiat.

Akym sposobom liek Novem Gcinkuje?

Liek Novem obsahuje meloxikam, ktory patri do triedy liekov nazyvanych 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
(tvorenie zapalovych vypotkov v cievach) a horacku, meloxikam zmierfiuje tieto priznaky choroby.

Aké prinosy lieku Novem boli preukazané v stadiach?

Na preukéazanie Ucinnosti a bezpecnosti lieku Novem v schvéalenych pouzitiach sa uskutocnili prislusné
Studie na roznych cielfovych druhoch zvierat. V Stidiach sa preukazalo, Ze pridanim lieku Novem

k antibiotickym liekom sa vyrazne zlepsili klinické parametre a zmiernila sa horticka v porovnani s
lieCbou antibiotikami v monoterapii. Podobne sa lieCbou kombinujdcou rehydratacny roztok a liek
Novem preukazalo, Ze je lepsia ako pouzivanie rehydrata¢ného roztoku v monoterapii.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Novem?

PodkoZné a vnutrosvalové podanie lieku je dobre tolerované u hovadzieho dobytka a oSipanych.
V klinickych Stadiach bol po podkoZnom podani pozorovany iba mierny prechodny opuch v mieste
podania injekcie u menej ako u 10 % dobytka.

Vo velmi zriedkavych pripadoch mézu vzniknut anafylaktoidné (alergické) reakcie, ktoré mézu byt

vazne (vratane smrtelnych) a maja sa lieéit symptomaticky.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na lieky NSAID, sa maju vyhnut kontaktu s liekom Novem.
V pripade ndhodného samoinjikovania lieku treba ihned’ vyhladat lekarsku pomoc.

Aka je ochranna lehota u zvierat uréenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mdzZe byt zviera zabité
a maso alebo mlieko pouzité na ludsku spotrebu.

Hovadzi dobytok

Ochranna lehota pre maso je 15 dni a pre mlieko 5 dni.
OSipané

Ochranna lehota pre maso je 5 dni.
Preco bol liek Novem povoleny?

Vybor agentury pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP), dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Novem su
vacsie nez jeho rizika, a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Novem
EMA/417775/2008 Strana 2/3



Dalsie informacie o lieku Novem

Dna 2. marca 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Novem na trh platné v celej
Eurépskej anii. Uplné znenie spravy EPAR o lieku Novem sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports. Ak majitelia
alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o lieCbe liekom Novem, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatelov alebo sa méZu obratit na svojho veterindrneho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sGhrnu: marec 2017
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