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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Acticam
Meloxikam

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hadnotenie na zaklade predloZzenych
dokumentov, a tak dospel k odpori&aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalie informacie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinadr. Ak potrebujete v slvislosti
s odporuéaniami vyboru CVMP viac informacii, -preditajte si vedeckl rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Acticam?

Acticam obsahuje meloxikam, ktory patri'do triedy liekov s protizapalovym Ucinkom. Liek Acticam
sa dodava vo forme 1,5 mg/ml peroralnej suspenzie pre psov (podava sa zmieSany s jedlom) a 5
mg/ml injek¢éného roztoku.

Acticam je tzv. genericky liek..To znamena, Ze liek Acticam je podobny referencnému
veterindrnemu lieku, ktory je uz v EU povoleny (liek Metacam 1,5 mg/ml perorédlna suspenzia).
Uskutoc¢nili sa Studie, aby sa dokazalo, Ze liek Acticam je biologicky rovnocenny s referenénym
veterinarnym liekom. To znamena, Ze liek Acticam je rovnocenny s liekom Metacam 1,5 mg/ml vo
forme suspenzie, pekial ide o sp6sob absorpcie a vyuzitia v tele.

Na co sa liek Acticam pouziva?

Psy: Zmiernenie zapalu a bolesti pri akitnych a chronickych muskuloskeletarnych ochoreniach
a zmiernenie pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach
makkych tkaniv.

Macky: Zmiernenie pooperacnych bolesti po ovariohysterektémii a po mensich operacidch makkych
tkaniv.
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Akym sposobom liek Acticam ucinkuje?

Liek Acticam obsahuje meloxikam, ktory patri do triedy liekov nazyvanych nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID). Meloxikam p&sobi tak, Ze brani syntéze prostaglandinov. KedZe
prostaglandiny su latky, ktoré vyvolavaju zapal, bolest, potenie a hortic¢ku, meloxikam zmierriuje
tieto reakcie.

Ako bol liek Acticam skiimany?

Liek Acticam sa v rdmci vyskumu porovnaval s liekom Metacam, ktory je uz v EU povoleny. V $tudii
sa pozorovalo ako sa liek Acticam absorbuje a ako GcCinkuje v tele v porovnani s liekom Metacam
vo forme 1,5 mg/ml peroralnej suspenzie.

Aky prinos preukazal liek Acticam v tychto stadiach?

Liek Acticam je ucinny pri zmierneni zapalu a bolesti pri akitnych a chronickych
muskuloskeletarnych ochoreniach a zmierneni pooperacnych bolesti a zédpalu po ortopedickych
chirurgickych zakrokoch a operacidch makkych tkaniv u psov a pri zmierneni pooperacnych bolesti
po ovariohysterektomii a po mensich operaciach makkych tkaniv u maciek.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Acticam?

Prilezitostné vedlajsie ucinky lieku Acticam su také isté;ako boli zaznamenané v pripade uzivania
liekov NSAID, t. j. strata chuti do jedla, zvracanie, hnacka, krv v stolici a apatia (nedostatok
vitality). Tieto vedlajsie ucinky sa vyskytuju zvycCajne v priebehu prvého tyzdna liecby a vacsinou
sU docasné. Po ukonéeni lie¢by zmiznl. Vo velmi zriedkavych pripadoch mézu byt vazne alebo
smrtelné.

Liek Acticam by sa nemal poddvat gravidnym alebo laktujicim zvieratdm, kedZze bezpecnost lieku
nebola v tychto pripadoch stanovend. Liek Acticam by sa nemal pouZivat takisto u zvierat trpiacich
gastrointestinalnymi poruchami alebo'hemoragickymi poruchami a zvierat s narusenou funkciou
obli¢iek alebo pelene, zvierat so zndmou precitlivenostou na NSAID, zvierat mladsich ako 6
tyzdfiov alebo u maciek s hmotnostou mensou ako 2 kg.

U maciek by sa nemala podavat naslednd perordlna terapia s pouzitim meloxikamu alebo inych
liekov NSAID, kedZe nebolo stanovené bezpecné davkovanie pre opakovanu peroralnu liecbu.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Osoby, u ktorych je zndme, ze su precitlivené (alergické) na meloxikam by sa mali vyhnut kontaktu
s liekom.

Néhodné samoinjikovanie mbze vyvolat bolest.
Akedbjde/k prehltnutiu lieku osobou, ihned treba vyhladat lekarsku pomoc.

V.pripade ndhodného samoinjikovania treba ihned vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal lieku.
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Preco bol liek Acticam schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) usudil, Ze v sulade s poziadavkami Eurdpskej unie
sa preukazala biologickd rovnocennost lieku Acticam s liekom Metacam vo forme 1,5 mg/ml
peroralnej suspenzie. Vybor CVMP usudil, ze prinos lieku Acticam je vacsi nez rizika spojené s jeho
uzivanim pri zmierneni zapalu a bolesti pri akitnych a chronickych muskuloskeletarnych
ochoreniach, zmierneni pooperacnych bolesti a zdpalu po ortopedickych chirurgickych zékrokoch a
operaciach makkych tkaniv u psov a pri zmierneni poopera¢nych bolesti po ovariohysterektomii'a
po mensich operdcidch makkych tkaniv u madiek a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku
Acticam na trh. Pomer rizika a prinosu sa nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave v tejto
sprave EPAR.

Dalsie informacie o lieku Acticam:

Eurdpska komisia 9. decembra 2008 vydala povolenie na uvedenie lieku Acticam na trh platné v
celej Eurdpskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku si uvedené na oznaceni/vonkajSom
obale.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: januara 2012.
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