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Novaquin
Meloxikam

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Novaquin.
Det forklarar hur EMA beddmt detta veterinarmedicinska lakemedel for att rekommendera
godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur
Novaquin ska anvandas.

For praktisk information om hur Novaquin ska anvandas bor djuragare eller djurhallare lasa
bipacksedeln. De kan ocksa kontakta sin veterinar eller apotekspersonal.

Vad ar Novaquin och vad anvands det for?

Novaquin ar ett veterindrmedicinskt ldkemedel som anvénds foér att lindra inflammation och smarta och
kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos hastar. Det innehéller den aktiva substansen
meloxikam.

Novaquin ar ett generiskt lakemedel, vilket innebér att Novaquin liknar ett referensldkemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Metacam.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur anvands Novaquin?

Novaquin finns som en 15 mg/ml oral suspension och ar receptbelagt. Det ges en gang dagligen i upp
till tva veckor. Det ges antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg/kg
kroppsvikt.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Novaquin?

Novaquin innehaller meloxikam, som tillhor lakemedelsklassen icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID). Meloxikam verkar genom att blockera ett enzym som kallas cyklooxygenas, som
medverkar till att bilda prostaglandiner. Prostaglandiner &r &mnen som utléser inflammation, smarta,
exsudation (utsippring av vatska genom blodkarlsvaggarna vid inflammation) och feber, och
meloxikam minskar darfor dessa tecken pa sjukdom.

Hur har Novaquins effekt undersokts?

Eftersom Novaquin ar ett generiskt lakemedel har studierna pa djur begransats till tester for att visa
att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Metacam. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de
bildar samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Novaquin?

Eftersom Novaquin ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet anses dess
nytta och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Novaquin. Dar anges
ocksa de forsiktighetsatgarder som vardpersonal och djuragare eller djurhallare ska vidta. Eftersom
Novaquin ar ett generiskt lakemedel ar forsiktighetsatgarderna desamma som for referenslakemedlet.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste g& efter det att lakemedlet administrerats och fram till dess djuret
kan slaktas och kottet anvandas som livsmedel. Det ar ocksa den tid som ska ga fran det att
lakemedlet administrerats och fram till dess att mjoélk eller &gg kan anvédndas som livsmedel.

Karenstiden for kott frdn hastar som behandlats med Novaquin ar tre dagar.

Lakemedlet far inte ges till hastar som producerar mjélk som anvands som livsmedel.
Varfor godkanns Novaquin?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att det styrkts att Novaquin i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Metacam. CVMP fann darfér att nyttan ar
storre &n de konstaterade riskerna, liksom fér Metacam. Kommittén rekommenderade att Novaquin
skulle godkénnas fér anvandning i EU.

Mer information om Novaquin

Den 8 september 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for férsaljning av
Novaquin som géller i hela EU.

EPAR for Novaquin finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Novaquin finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din veterinar eller apotekspersonal.
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EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i juli 2015.
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