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Flexicam é
Meloxicam s

EPAR - sammendrag for offentligheden &

Dette dokument er et sammendrag af den europaiske offentlige &ringsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Laegemidler til Dyrs (Cvmurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende Iaeg t som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgft g-
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandiing
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’s a @

droftelse (0ogsd en del af denne EPAR). Q

Hvad er Flexicam?

d din dyrlaege. Hvis du gnsker yderligere
an du kontakte din dyrleege. Hvis du gnsker
ger, kan du laese den videnskabelige

Flexicam indeholder meloxicam, som tilhg ppen af laegemidler med antiinflammatorisk virkning.
Flexicam leveredes som en lysegrgn oral suspension (1,5 mg/ml) til hunde (gives opblandet i foder) og
som en gul injektionsvaeske, oplgsnin g/ml) til hunde eller katte.

Flexicam er et "generisk" laegemi s. det svarer til et "veterinzert referencelaegemiddel”, der i

forvejen er godkendt i EU (Me ral suspension, 1,5 mg/ml). De udfgrte undersggelser viser, at
Flexicam er "bioaekvivalent" m\ veterineere referencelaegemiddel: Det vil sige at Flexicam svarer
til Metacam, suspension, 1(g/ml, med hensyn til den made, det optages og udnyttes pa i kroppen.

Hvad anvendes Fl@am til?

Hunde: Lindring af iwnation og smerter ved bdde akutte og kroniske lidelser i beveegeapparatet og
ved begraensning toperative smerter og inflammation efter ortopzediske operationer og

blgddelskirur \

Katte: Begg af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre blgddelskirurgi hos

®
katte. \
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Hvordan virker Flexicam? :(b

Flexicam indeholder meloxicam, der tilhgrer en klasse af laegemidler, som kaldes non-steroid
antiinflammatoriske laegemidler (NSAID). Meloxicam virker ved at haemme prostaglandinsyn Na
prostaglandinerne er de stoffer, der udlgser inflammation, smerte, vaeskeudskillelse og feber\gindsker

meloxicam disse reaktioner. \

Hvordan blev Flexicam undersggt?

Flexicam er blevet undersggt og sammenlignet med Metacam, som allerede er till . En
undersggelse s pa, hvordan Flexicam blev optaget i kroppen og pa dets virknin oppen i forhold
til Metacam 1,5 mg/ml oral suspension. .\

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Fle ?

Flexicam er effektivt til lindring af inflammation og smerter ved bade % g kroniske lidelser i
bevaegeapparatet og til begraensning af postoperative smerter eftermaediske operationer og
blgddelskirurgi hos hunde og til begraensning af postoperative sm

mindre blgddelskirurgi hos katte.

er ovariehysterektomi og

Hvilken risiko er der forbundet med Flexicar@

De bivirkninger, der undertiden ses ved Flexicam, er de ormalt ses ved NSAID'er, sdsom
appetitlgshed, opkastning, diarré, blod i affgringen og i{mangel pa vitalitet). Disse bivirkninger
opstar som regel inden for den fgrste uge af behan og er generelt forbigdende og forsvinder ved
behandlingens ophgr. I meget sjaeldne tilfaelde ka alvorlige eller dgdelige.

yr, da det ikke er fastslaet, at laegemidlet er
r, som lider af gastrointestinale eller

dsat nyre- eller leverfunktion, dyr med kendt

er under 6 uger gamle, eller katte pa under 2 kg.

Flexicam m3 ikke gives til draegtige eller lakter
sikkert i disse tilfaelde. Flexicam ma ikke giv
blgdningsmaessige forstyrrelser, eller song h
overfglsomhed over for NSAID'er eller dyr,

Der ma ikke anvendes en oral opfglgn ehandling med meloxicam eller andre NSAIDer til katte, da
der ikke er fastsat nogen dosis, st!er er til brug ved gentagen indgivelse.

Hvilke forholdsregler’ r traeffes af den, der indgiver laegemidlet eller
kommer i bergring me et?

Personer med kendt overf; hed (allergi) over for meloxicam skal undga kontakt med laegemidlet.
Utilsigtet selvinjektion k drsage smerter.
Hvis en person indt gemidlet, bgr der straks sgges laegehjeelp.

I tilfeelde af utk Ivinjektion skal der straks sgges lsegehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten
skal vises til | :

4
Hvorfor, N Flexicam godkendt?

Udvalgétfor Veterinzerlaegemidler (CVMP) konkluderede, at Flexicam i henhold til EU-kravene er pavist
joekvivalent med Metacam, oral suspension, 1,5 mg/ml. Udvalget for Veterinaerlaagemidler.

CVM dt derfor, at fordelene ved Flexicam opvejer risiciene ved lindring af inflammation og smerter
akutte og kroniske lidelser i beveegeapparatet og ved begraensning af postoperative smerter

"n mation efter ortopaadiske operationer og blgddelskirurgi hos hunde og ved begransning af
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postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre blgddelskirurgi hos katte. Benefit/risk- m
forholdet fremgar af afsnittet om den videnskabelige drgftelse i denne EPAR. %

Andre oplysninger om Flexicam: ’§

>

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Eug@paeiske
Union for Flexicam den 10. april 2006 og bevilligede en udvidelse af tilladelsen til FIeX|c
injektionsvaeske, oplgsning, 5mg/ml den 9. december 2008. Markedsfgringstilladelse xicam oral
suspension blev efterfglgende ikke fornyet. Oplysningerne om udleveringsbestemme ne for dette

laegemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage. @

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i november 2011.
0\
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