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Povzetek EPAR za javnost

Acticam
Meloksikam

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o.océni zdravila (EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil predloZzeno
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete vec
informacij o zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje Zivali, se posvetujte z veterinarjem. Ce
zelite veC informacij, ki temeljijo na priporocilih CUMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav
tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Acticam?

Zdravilo Acticam vsebuje meloksikam, ki spada v skupino zdravil s protivhetnim delovanjem.
Zdravilo Acticam je na voljo v obliki-peroralne suspenzije za pse v odmerku 1,5 mg/ml (ki se
zmesa s hrano) in raztopine za'injiciranje v odmerku 5 mg/ml.

Zdravilo Acticam je ,generi¢no" zdravilo. To pomeni, da je podobno ,referenénemu veterinarskemu
zdravilu®“, ki je ze bilo odobreno v EU (zdravilu Metacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzija). étudije
so pokazale, da je zdravilo Acticam ,biolosko enakovredno" referenénemu veterinarskemu zdravilu,
to pomeni, da je zdravilo Acticam enako zdravilu Metacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzija glede
nacina, kako ga telo“absorbira in uporabi.

Za kaj se zdravilo Acticam uporablja?

Psi: Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih ter
lajSanje pooperativne bolecine in zmanjSanje vnetja po ortopedskih operacijah in operacijah
mehkega tkiva.

Macke: LajSanje pooperativne boleCine po ovariohisterektomiji in manjsih operacijah mehkega
tkiva.
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Kako zdravilo Acticam deluje?

Zdravilo Acticam vsebuje meloksikam, ki spada v skupino zdravil, ki jim pravimo nesteroidna
protivnetna zdravila (NSPVZ). Meloksikam ucinkuje tako, da zavira sintezo prostaglandinov.
Prostaglandini so snovi, ki povzrocajo vnetje, bolecino, izlo¢anje tekocine in zviSano telesno
temperaturo, meloksikam pa zmanjsuje obseg teh odzivov.

Kako je bilo zdravilo Acticam raziskano?

Zdravilo Actican so proucevali v primerjavi z zdravilom Metacam, ki Ze ima dovoljenje za promet v
EU. V studiji so proucevali absorbiranje zdravila Acticam ter njegove ucinke na telo v.primerjavi z
zdravilom Metacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzija.

Kaksne koristi je zdravilo Acticam izkazalo med studijami?

Zdravilo Acticam je ucinkovito pri umirjanju vnetja in lajSanju bolecine pri akutnih in kronicnih
misi¢no-skeletnih obolenjih ter lajSanju pooperativne bolecine po ortopedskih operacijah in
operacijah mehkega tkiva pri psih ter lajSanju pooperativne bolecine po.ovariohisterektomiji in
manjsih operacijah mehkega tkiva pri mackah.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Acticam?

Obcasni nezeleni ucinki zdravila Acticam so enaki kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih
in vkljuCujejo izgubo teka, bruhanje, drisko, kri v blatuiin apatijo (pomanjkanje vitalnosti).
Obicajno se pojavijo v prvem tednu zdravljenja in/Sovponavadi zacCasni. Po prekinitvi zdravljenja
izzvenijo. V zelo redkih primerih so lahko resni ali povzrocijo smrtni izid.

Zdravilo Acticam se ne sme uporabljati pri brejih zivalih ali Zivalih v obdobju laktacije, ker varnost
zdravila v teh primerih ni bila ugotovljena: Zdravilo Acticam se ne sme uporabljati pri Zivalih z
obolenji prebavil ali hemoragi¢nih obolenjih ter pri motnjah jetrne ali ledvi¢ne funkcije, zZivalih z
ugotovljeno preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila ter zivalih, mlajsih od 6 tednov,
ali mackah, lazjih od 2 kg.

Pri mackah zdravljenja ne smete/nadaljevati s peroralno obliko meloksikama ali drugega
nesteroidnega protivnetnegalzdravila, ker pri njih Se ni dolo¢en varen odmerek za taksno
nadaljevalno peroralno zdravljenje.

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

Osebe z znaneo preobcutljivostjo (alergijo) za nesteroidna protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku
z zdravilom:

Nenamerno.samoinjiciranje lahko povzroci bolecino.

V primeru, da zdravilo nenamerno zauZije ¢lovek, se je treba nemudoma posvetovati z zdravnikom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo
za uporabo ali ovojnino.
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Zakaj je bilo zdravilo Acticam odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je menil, da se je zdravilo Acticam v
skladu z zahtevami Evropske unije izkazalo kot bioloSko enakovredno zdravilu Metacam 1,5 mg/ml
peroralna suspenzija. Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljucil, da
so koristi zdravila Acticam pri umirjanju vnetja in lajSanju bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-
skeletnih obolenjih, lajsanju pooperativne bolecine in vnetja po ortopedskih operacijah in
operacijah mehkega tkiva pri psih ter lajSanju pooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in
manjsih operacijah mehkega tkiva pri mackah vecdje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da
se za zdravilo Acticam odobri dovoljenje za promet. Za razmerje med koristmi in tveganji glejte
modul o znanstveni razpravi tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu Acticam:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Acticam, veljavno‘po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 9. decembra 2008. Podatki o predpisovanju tega zdravila.so navedeni na
nalepki/zunanji ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen januarja 2012.
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