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Flexicam IS

Meloxicamum C\
nes)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o ho& ropean Public Assessment

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost @

Report, EPAR). Objasrfiuje, jakym zptsobem vyhodnotil Vyb o veterinarni 1écivé pripravky (CVMP)
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doport‘“:eni ohledhé pouzivani pripravku.

Tento dokument nemdze nahradit osobni diskusi s vet 'N lékarem vaseho zvirete. Chcete-li

ziskat dalsi informace o onemocnéni svého zvirete ngbo j Ié¢bé, obratte se na jeho veterinarniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho Vy veterinarni 1&Civé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusic &7 soucasti zpravy EPAR).

Co je Flexicam? Q

Pfipravek Flexicam obsahuje meloxik31 tery patii do skupiny Iékd s protizanétlivym Gcinkem.
SVe
ks

Pfipravek Flexicam je k dispozici ve fo le zelené peroralni suspenze (1,5 mg/ml) pro psy

(podava se zamichany v krmivu)g’v 0 lutého injekcniho roztoku (5 mg/ml) pro psy a kocky.

Flexicam je ,generikum®: to znamenaWge pripravek Flexicam je obdobou ,referencniho veterinarniho
|éCivého pripravku®, ktery je jiz
suspenze 1,5 mg/ml. Byly p

Evropsk@ unii registrovan, a sice pripravku Metacam peroralni
studie, které mély prokazat, ze pfipravek Flexicam je
Jbioekvivalentni® s referenpi rinarnim I[éCivym pripravkem: to znamena, Ze pripravek Flexicam
je ekvivalentni s pﬁ’pravk@cam 1,5 mg/ml suspenze, pokud jde o zplsob, jakym je vstfebavan
a zpracovan v téle zvire

K ¢emu se pFi ek Flexicam pouziva?

Psi: zmirnéni za

systému g snig

mékky’lst \

KoCkys éni pooperacnich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani.

izeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho
operacnich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich
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Jak pripravek Flexicam pisobi?

PFipravek Flexicam obsahuje meloxikam, ktery patii do skupiny Iékl nazyvanych nesteroidni
protizanétliva Ié¢iva (NSAID). Meloxikam plsobi tak, Ze zabrafiuje syntéze prostaglandinG. Jelfko

prostaglandiny jsou latky, které vyvolavaji zanét, bolesti, poceni a horec¢ku, meloxikam Wto vy
zmirfuje.
Jak byl pripravek Flexicam zkouman? 5

Pripravek Flexicam byl v ramci vyzkumu porovnavan s pfipravkem Metacam, kter @ vropské unii
jiz registrovan. Studie zkoumala, jak se pripravek Flexicam vstfebava a jak uci 2le zvirete

Co

v porovnani s pfipravkem Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze. N
Jaky prinos pripravku Flexicam byl prokazan v pr “r@ 1i?
n|cky'/ch poruchach

ch chirurgickych zakrocich
ovariohysterektomii

Pfipravek Flexicam je ucinny ve zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnic

muskuloskeletalniho systému i zmirnéni pooperacnich bolesti po ort
a operacich mékkych tkani u psl, jakoZ i ve zmirnéni pooperaénic
a mensich operacich mékkych tkani u kocek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Flexic&

Pfilezitostné nezadouci ucinky pripravku Flexicam se shod@ji s nezadoucimi ucinky NSAID, jako jsou
ztrata chuti k prijimani potravy, zvraceni, prijem, kr tolici a apatie (ztrata vitality). Tyto
nezédouci G¢inky se obvykle objevuji v prib&hu prv tydhe 1é¢by, ve vétsiné pFipadd jsou pouze
docasné a vymizi po ukonceni 1éCby. Jen ve veIm@ pripadech mohou byt zavazné ¢i dokonce
smrtelné.

Pripravek Flexicam by se nemél podavat bf n kojicim zvifatim, nebot bezpeé&nost ptipravku

v téchto pfipadech nebyla prokazéna. Pripravelglexicam by se rovnéz nemél podavat zvitatim, kterd
trpi gastrointestinalnimi nebo hemor
poskozenim ledvin nebo jater, a da"e
mlad$im nez 6 tydnl a ko¢kam ogh 0s

ymi poruchami (problémy se zazivdnim nebo krvacenim) i
) u nichZ je zndma precitlivélost na NSAID, zvifatim
izSi nez 2 kg.

U kocek by se nemélo pokracovat SNOU peroradlni terapii s pouzitim meloxikamu nebo jiného
NSAID, protoze nebylo dosud stanoveno Bezpecné davkovani pro opakované perordlni podani.
Jaka je treba prijm tFeni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se d@stayaji do kontaktu se zviretem?

Osoby se znamou pFstti (alergii) na meloxikam by se kontaktu s pfipravkem Flexicam mély

vyhnout.
Nahodné sebepasko injekéné aplikovanym pFipravkem muze zpUsobit bolesti.
\Y pFipadéQo %

V pfip Mé ekéni aplikace do vlastniho téla neprodlené vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte
|ékafispisib ou informaci nebo etiketu pripravku.

pravku Clovékem je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

ladé ceho byl pripravek Flexicam schvalen?

Vybor CVMP usoudil, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokdzano, ze pripravek Flexicam je
bioekvivalentni s pripravkem Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze. Vybor CVMP dospél k zavéru, ze
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pfinosy pripravku Flexicam prevysuji jeho rizika v rémci zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich
a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému a zmirnéni pooperacnich bolesti a zanétu po
ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich mékkych tkani u psi a zmirnéni pooperaéni olesti
po ovariohysterektomii a mensich operacich mékkych tkani u kocek. Vybor doporucil, aby pFi@

a

Flexicam bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o pomé&ru pfinosl a rizik tohot‘p
jsou k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Flexicam: A

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Flexicam platné v celé é unii dne
10. dubna 2006 a rozsifila registraci na pripravek Flexicam 5 mg/ml injek¢ni r&
a

9. prosince 2008. Registrace pripravku Flexicam ve formé peroralni suspen né obnovena
nebyla. Informace o pfedepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etikete/Vmdisim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2011. L 4
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	Přípravek Flexicam obsahuje meloxikam, který patří do skupiny léků s protizánětlivým účinkem. Přípravek Flexicam je k dispozici ve formě světle zelené perorální suspenze (1,5 mg/ml) pro psy (podává se zamíchaný v krmivu) a ve formě žlutého injekčního roztoku (5 mg/ml) pro psy a kočky.




