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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

RevitaCAM

meloxikam

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy..Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a dospel k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument neméze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dal$ie informéacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportdéaniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedeckl rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek RevitaCAM?

Liek RevitaCAM je liek, ktory obsahuje ucinnu latku meloxikam. Je dostupny vo forme 5 mg/ml oralnej
aerodisperzie pre psov (sprej sa podava do zadnej Casti tlamy smerom k dasndm a/alebo vnuatornej
Casti lica). Je k dispozicii vo forme pumpiciek réznych velkosti (6 ml, 11 ml a 33 ml) uvolfiujlcich
vhodné mnoZstvo meloxicamu pre psov's réznou hmotnostou.

Liek RevitaCAM je podobny peroralnemu roztoku lieku Metacam, ktory obsahuje rovnaku acinnu latku,
ale sa podava inym spdsobom, asice formou oralnej aerodisperzie.

Na co sa liek RevitaCAM pouziva?

Liek RevitaCAM sa pouziva u psov na zmiernenie zapalu a bolesti. Mozno ho pouzit pri chronickych
(dlhodobych) poskodeniach podporno-pohybovej sustavy a pri akdtnych (nahlych a kratkodobych)
posSkodeniach vzniknutych, napriklad, v désledku zranenia.

Velkost pumpicky a pocet sprejov, ktoré sa maju podat, sa stanovuju podla hmotnosti psa. Lie¢ba sa
ma zacat v prvy den jedinou davkou 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti, a potom sa ma pokracovat

s udrziavacou davkou 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti podavanou jedenkrat denne. Sprej sa podava
do_tlamy.psa, pricom obsah sa nasmeruje do zadnej Casti k dasnam a/alebo vnutornej Casti lica.

Odpoved mozno zvycajne pozorovat v priebehu troch aZ Styroch dni. Ak sa po 10 drioch nezaznamena

zlepsenie, lie¢bu treba prerusit. V pripade dlhsej liecby davku mozno znizit na najnizsiu G4¢inna davku,
pri ktorej sa pozoruje odpoved.
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Akym sposobom liek RevitaCAM ucinkuje?

Liek RevitaCAM 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 spustaju zépal, bolest, potenie a hori¢ku, meloxicam
zmiernuje tieto priznaky a prejavy.

Ako bol liek RevitaCAM skumany?

Studie poskytnuté pre liek RevitaCAM boli vlastne testami na uréenie jeho biologickej rovnoecénnosti
s referenénym liekom Metacam. V réznych Stadiach sa skimalo, ako sa liek RevitaCAM.vstrebava a ako
posobi v tele v porovnani s liekom Metacam.

Aky prinos preukazal liek RevitaCAM v tychto studiach?

Na zéklade vysledkov tejto Stadie bol liek RevitaCAM oznaceny za biologicky.rovnocenny s referenénym
liekom. Prinos lieku RevitaCAM sa preto povaZuje za rovnaky ako v pripade.referencného lieku.

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku RevitaCAM?

V pripade lieku RevitaCAM sa prilezitostne pozorovali vedlajsie Ucinky, ktoré sa sporadicky zaznamenali
v pripade inych nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID), napriklad, strata chuti do jedla, davenie,
hnacka, krv v stolici, zlyhanie obli¢iek a apatia (nedostatok vitality). Vo vSeobecnosti sa vyskytuju
pocas prvého tyzdna liecby a po ukonceni lieCby zvy&ajne vymiznud. Vo velmi zriedkavych pripadoch
moézu byt zavazné alebo smrtelné.

V pripade niektorych psov sa bezprostredne po pedani‘lieCcby mdzu pozorovat reakcie, ako su kychanie,
kaslanie, grganie alebo slintanie.

Liek RevitaCAM nesmu uzivat psy, ktoré majaproblémy s peceriou, srdcom alebo obli¢tkami, maju
poruchy krvacania, alebo psy, ktoré trpia podrazdenim alebo vredmi v zazivacom trakte. Liek nesmu
uzivat psy, ktoré su precitlivené (alergické)'na Udinnu latku alebo na iné zlozky lieku. Liek RevitaCAM
nemaju uzivat gravidné alebo laktujdce\zvieratd. Liek RevitaCAM nesmU uzivat psy, ktoré majia menej
ako Sest tyzdriov a nemaju ho uzivat u"macky.

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

Osoby, ktoré su precitlivené na lieky NSAID, sa maju vyhnut kontaktu s liekom RevitaCAM. V pripade
ndhodného vystavenia lieku si treba ihned umyt ruky mydlom a vodou. Po podani lieku si vzdy treba
umyt ruky.

Preco bol liek'RevitaCAM povoleny?

Vybor CYMP dospel k zaveru, Ze v sllade s poziadavkami Eurépskej Unie sa preukazala biologicka
rovnocennost lieku RevitaCAM s liekom Metacam. Vybor CVMP preto dospel k nazoru, Ze tak, ako

v pripade lieku Metacam, je prinos lieku RevitaCAM vacsi ako rizika pri jeho pouzivani v schvalenych
indikaciach a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku RevitaCAM na trh. Pomer prinosu a rizik lieku
sa nachadza v Casti 6 tejto spravy EPAR.
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Dalsie informacie o lieku RevitaCAM

Dria 23/02/2012 Eurdpska komisia vydala pre RevitaCAM povolenie na uvedenie lieku na trh platné v
celej Eurépskej tnii. Informécie o predpisovani tohto lieku si uvedené na oznaceni obalu.
Posledné aktualizicia tohto suhrnu: 18/09/2015.
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