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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

RevitaCAM

meloxikam

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) beddémt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till rekommendationerna om hur ldkemedlet ska anvéandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med en veterinér. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las den'vetenskapliga diskussionen (ingar ocksa i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar RevitaCAM?

RevitaCAM ar ett lakemedel som innehaller'den-aktiva substansen meloxikam. Det finns som 5 mg/ml
munhalesprej (en sprej som ges i bakre delen av munnen, mot tandkottet och/eller kindens insida) for
hundar. Det finns i pumpar i olika storlekar (6 ml, 11 ml och 33 ml) for administrering av lampliga
mangder av meloxikam till hundar med olika vikt.

RevitaCAM liknar Metacam oral I6sning som innehéaller samma aktiva substans men det ges pa annat
satt, namligen som munhalesprej.

Vad anvands RevitaCAM for?

RevitaCAM ges till hundar for att lindra inflammation och smarta. Det kan anvéndas vid kroniska
(langvariga) sjukdomar’i muskler, leder och skelett och vid akuta (plotsliga och kortvariga) sjukdomar
som till exempel'beror pa skador.

Pumpstorleken och antalet sprejer som ska ges beror pa hundens vikt. Behandlingen ska inledas med
en enda dos pa 0,2 mg/kg kroppsvikt forsta dagen och sedan fortsatta med en underhallsdos p& 0,1
mg/kg Kroppsvikt en gdng om dagen. Sprejen ska ges i hundens mun. Sprejningen ska riktas mot
bakre delen av munnen och mot tandkéttet och/eller kindens insida.

Vanligen ser man ett svar inom 3—4 dagar. Behandlingen ska avbrytas efter tio dagar om ingen
forbattring observeras. Vid langvarig behandling kan dosen minskas till l1agsta effektiva dos nar svar
har observerats.
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Hur verkar RevitaCAM?

RevitaCAM innehaller meloxikam, som tillhér lakemedelsklassen icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID). Meloxikam verkar genom att blockera ett enzym som kallas cyklooxygenas, som
medverkar till att bilda prostaglandiner. Eftersom prostaglandiner framkallar inflammation, smarta,
svettning och feber minskar meloxikam tecknen och symtomen pa dessa tillstand.

Hur har RevitaCAMs effekt undersokts?

Studier som lagts fram om RevitaCAM har varit tester for att avgéra om det ar bioekvivalent med
referenslakemedlet Metacam. | olika studier har man tittat pa hur RevitaCAM tagits upp i*kroppen samt
dess effekt pa kroppen jamfért med Metacam.

Vilken nytta har RevitaCAM visat vid studierna?

Utifran resultaten av studien ansags RevitaCAM vara bioekvivalent med referenslakemedlet. Darfor
anses fordelarna med RevitaCAM vara desamma som referenslakemedlets.

Vilka ar riskerna med RevitaCAM?

Samma biverkningar som kan upptrada med andra NSAID-lékemedel, t.ex. aptitldshet, krakningar,
diarré, blod i avféringen, njursvikt och apati (hagléshet), upptrader ocksa da och da med RevitaCAM.
De uppstar vanligtvis under den forsta behandlingsveckan‘och gar i regel 6ver sa fort som
behandlingen upphort. I mycket séllsynta fall kan de vara allvarliga eller livshotande.

Hos vissa hundar kan nysningar, hosta, kvaljningar €ller dreglande upptrdda omedelbart efter
behandlingen.

RevitaCAM far inte ges till hundar som har lever-, hjart- eller njurproblem, blédningsrubbningar eller
som lider av irritation eller sar i mag-tarmkanalen. Det far inte ges till hundar som ar éverkansliga
(allergiska) mot den aktiva substansen eller. nagot annat innehallsamne. RevitaCAM ska inte ges till
draktiga eller digivande djur. RevitaCAM far inte ges till hundar som ar yngre an sex veckor och ska
inte ges till katter.

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

Personer som ar overkédnsliga mot NSAID-lakemedel bér undvika kontakt med RevitaCAM. Om man av
misstag kommer i kontakt med lakemedlet ska man genast tvatta handerna med tval och vatten. Man
ska alltid tvatta handerna efter att ha administrerat lakemedlet.

Varfor har RevitaCAM godkants?

CVMP fannaatt.RevitaCAM i enlighet med EU:s krav har visats vara bioekvivalent med Metacam.
Kommittén fann darfér att nyttan med RevitaCAM, liksom med Metacam, &ar stdrre an riskerna nar
lakemedlet‘ges vid godké&nda indikationer och rekommenderade att RevitaCAM skulle godkannas foér
forsaljning. Nytta-risk-forhallandet behandlas i modul 6 i detta EPAR.
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Mer information om RevitaCAM:

Den 23/02/2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av RevitaCAM
som gaéller i hela Europeiska unionen. Information om férskrivning av produkten finns p& kartongens
etikett.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 18/09/2015.
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