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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Acticam
Meloksikams

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots,
ka Veterinaro zalu komiteja (CVMP) novértéja iesniegtos dokumentus, pirms sniegt ieteikumus par
So zalu lietosanu.

Sis dokuments nevar aizvietot klatienes parrunas ar.Jlsu veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas par dzivnieka veselibas stavokli vai‘arstésanu, sazinieties ar veterinararstu. Ja Jums
ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CVMPdeteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu (kas ari ir
dala no EPAR).

Kas ir Acticam?

Acticam satur meloksikamu, kas pieder pretiekaisuma zalu klasei. Acticam pieejamas ka suspensija
iekskigai lietosanai (1,5 mg/ml)suniem (iejaukSanai bariba) un injekciju Skidums (5 mg/ml).

Acticam ir genériskas zales —.tas nozimé, ka Acticam ir lidzigas ,veterinarajam atsauces zalém”,
kas jau ir registrétas ES (Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai). Ir veikti pétijumi, lai
pieraditu, ka Acticam ir'biologiski lidzvértigas veterinarajam atsauces zalém, kas nozimég, ka
Acticam ir dzvértigas/Metacam 1,5 mg/ml suspensijai péc ta, ka tas uzsicas un tiek izmantotas
organisma.

Kapec lieto Acticam?

Suniem: iekaisuma un sapju atvieglosanai akdtu un hronisku balsta un kustibu aparata slimibu
gadijumos un pécoperacijas sapju mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu operacijam.

Kakiem: pécoperacijas sapju mazinasanai péc sterilizacijas un nelielam miksto audu operacijam.
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Kada ir Acticam iedarbiba?

Acticam satur meloksikamu, kas pieder nesteroido pretiekaisuma lidzek|u grupai (NSPL).
Meloksikams kavé prostaglandinu sintézi. Ta ka prostaglandini ir vielas, kas izraisa iekaisumu,
sapes, eksudata izdaliSanos un drudzi, meloksikams samazina Sis reakcijas.

Ka noriteja Acticam izpete?

P&tijuma vértéja Acticam iedarbibu salidzindjuma ar Meticam, kas jau ir redistrétas ES. P&tijuma
novéroja, ka Acticam uzsticas un kada ir ta iedarbiba organisma salidzinajuma ar Metacam
1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietosanai.

Kads ir Acticam iedarbigums sajos pétijumos?

Acticam ir iedarbigas iekaisuma un sapju atviegloSanai akltu un hronisku balsta un kustibu aparata
slimibu gadijumos un pé&coperacijas sapju mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu
operacijam suniem, ka ari pécoperacijas sapju mazinasanai péc sterilizacijas un nelielam miksto
audu operacijam kakiem.

Kads pastav risks, lietojot Acticam?

Atseviskos gadijumos novérotas nevélamas Acticam blakusparadibas ir tadas pasas ka citiem NSPL,
piemé&ram, apetites zudums, vemsana, caureja, asinis izkarnijumos un apatija (vitalitates zudums).
Sis blakusparadibas izpauZas galvenokart pirmaja arstéSanas nedéla un parasti ir parejosas
(1slaicigas). Tas izzld, tiklidz partrauc arstéSanu. Loti retos gadijumos tas var bit nopietnas vai
letalas.

Acticam nedrikst dot griisnam vai laktéjosam kucém/kakeném, ta ka Sos gadijumos So zalu
iedarbiba netika pétita. Turklat Acticam/nedrikst dot dzivniekiem ar kunga un zarna trakta
traucéjumiem, asinoSanu un nieru vaitaknu darbibas trauc&jumiem, dzivniekiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu pret NSP, un dzivniekiem, kas jaunaki par 6 nedélam, vai kakiem, kas sver
mazak neka 2 kg.

Turpmaku arstéSanu ar meloksikamu, kas paredzéts iekskigai lietosanai, vai ar kadu citu NSP
nedrikst veikt kakiem, ta ka netika noteikts nekaitigs devas daudzums atkartotai iekskigai
lietosanai.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kas dod Sis zales vai
nonak saskare ar dzivnieku?

Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu (alergiju) pret meloksikamu jaizvairas no saskares ar Sim
zalém.

Nejausa pasnjicéSana var izraisit sapes.

Zalu nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties javérsas pie arsta pec palidzibas.

Zalu nejausas pasinjicéSanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet arsta palidzibu un uzradiet arstam
zalu lietoSanas pamacibu vai zalu mark&jumu.
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Kapeéec Acticam tika apstiprinatas?

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka saskana ar Eiropas Savienibas prasibam ir pieradita
Acticam biologiska lidzvértiba Metacam 1,5 mg/ml suspensijai iekSkigai lietoSanai. CVMP secinaja,
ka ieguvums, lietojot Acticam iekaisuma un sapju atvieglosanai akdtu un hronisku balsta un
kustibu aparata slimibu gadijumos, pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai suniem péc
ortopédiskam un miksto audu operacijam un p&coperacijas sapju mazinasanai kakeném péc
sterilizacijas un nelielam miksto audu operacijam, parsniedz So zalu radito risku un ieteica izsniegt
Acticam registracijas apliecibu. Ieguvumu un riska attieciba ir atrodama S1 EPAR zinatniska
iztirzajuma moduli.

Cita informacija par Acticam.

Eiropas Komisija 2008. gada 9. decembri izsniedza Acticam registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Informacija par So zalu izsniegsanas noteikumiem ir/atrodama uz
markéjuma/areja iepakojuma.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 2012.gada janvari.

Acticam
EMA/CVMP/16172/2009 Page 3/3





