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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit

Flexicam Q

Meloxicam W

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Eurhen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der elliss flir Tierarzneimittel (CVMP)
aufgrund der Beurteilung der vorgelegten Unterlagen zu d hlungen bezliglich der Anwendung
des Tierarzneimittels gelangt ist.

Dieses Dokument kann das personliche Gesprach gﬂ = ierarzt nicht ersetzen. Wenn Sie weitere
Informationen Uber den Gesundheitszustand oder die '@; andlung Ihres Tieres bendtigen, wenden Sie
sich bitte an Ihren Tierarzt. Wenn Sie weitere Info (fonen zur Grundlage der Empfehlungen des

CVMP winschen, lesen Sie bitte die wissenscwe Diskussion (ebenfalls Teil des EPAR).

Was ist Flexicam? Q

Flexicam enthalt Meloxicam, das zu einefRGruppe entziindungshemmender Arzneimittel gehort.
Flexicam ist eine blassgriine Suspen 'Nm Eingeben (1,5 mg/ml) fir Hunde (mit dem Futter
vermischt zu verabreichen) und eig ge Injektionslésung (5 mg/ml) fir Hunde und Katzen.

Flexicam ist ein Generikum. bedeutet, dass Flexicam einem in der EU bereits zugelassenen
~Referenztierarzneimittel® (ME\ 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben) ahnlich ist. Es wurden
Studien durchgefihrt, die b dass Flexicam mit dem genannten Referenztierarzneimittel
therapeutisch identisch aquivalent) ist: Flexicam entspricht somit der Suspension Metacam
1,5 mg/ml in der Art@ ise, wie es vom Korper aufgenommen und verwertet wird.

Wofiir wird Flexic angewendet?

4
Hunde: Linderurx Entziindungen und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
eS und Verminderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen nach

Bewegungsa
orthopadisch imgriffen und Weichteiloperationen.
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Meloxicam wirkt durch Hemmung der Prostaglandinsynthese. Da Prostaglandine Stoffe sind, di
Entziindungen, Schmerzen, Exsudation (Flissigkeitsabsonderung im Rahmen entzlindlicher @se)
und Fieber auslésen, vermindert Meloxicam diese Reaktionen. @

Wie wirkt Flexicam? Q
Flexicam enthalt Meloxicam, das zu der Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAID) gz@

Wie wurde Flexicam untersucht?

Flexicam wurde in Gegenuberstellung zu Metacam untersucht, das bereits in der IN%e assen ist. In

einer Studie wurde untersucht, wie Flexicam im Vergleich zu Metacam 1,5 mg/ ension zum
Eingeben aufgenommen wird und wie es im Kérper wirkt.

Welchen Nutzen hat Flexicam in diesen Studien gezei%

Flexicam ist bei der Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei ten und chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates und bei der Verminderung post ativer Schmerzen nach
orthopadischen Eingriffen und Weichteiloperationen bei Hunden soWie bei der Verminderung

postoperativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kIein@ ichteiloperationen bei Katzen
wirksam.

Welches Risiko ist mit Flexicam verbunden?

Die gelegentlichen Nebenwirkungen von Flexicam sind jsch fir NSAID, z. B. Appetitlosigkeit,

Erbrechen, Durchfall, Blut im Stuhl und Apathie (T®i osigkeit). Diese Nebenwirkungen treten
gewohnlich in der ersten Behandlungswoche au im Allgemeinen voribergehend. Nach Ende
der Behandlung klingen sie ab, kénnen aber in sehr enen Fallen auch schwerwiegend oder

lebensbedrohlich sein. \

Flexicam darf nicht wahrend TréchtigkeitQation verabreicht werden, da die Unbedenklichkeit
des Arzneimittels in diesen Fallen nicht g . Flexicam darf ferner nicht bei Tieren angewendet
werden, die an gastrointestinalen unf# mnnungsstérungen, Nieren- oder Leberfunktionsstérungen
leiden oder bekanntermaBen Ubere indlich gegen NSAID sind; es darf lberdies nicht bei Tieren
angewendet werden, die jinger al Wo€hen sind, oder bei Katzen mit einem Gewicht unter 2 kg.

Katzen sollten nicht mit Melox oder anderen NSAID zum Eingeben weiterbehandelt werden, da
sichere Dosierungsschemata rtige Folgebehandlungen nicht etabliert wurden.

Welche Vorsicht men miissen von Personen, die das Arzneimittel
verabreichen o it dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

Personen mit bekapgiter Oberempfindlichkeit (Allergie) gegentiber Meloxicam sollten den Kontakt mit
dem Arzneimitgel qgrmeiden.

Eine versehenii elbstinjektion kann schmerzhaft sein.
Falls das A ittel versehentlich eingenommen wurde, sollte unverziglich ein Arzt zu Rate gezogen
werden.

ImF ingr versehentlichen Selbstinjektion sollte sofort ein Arzt zu Rate gezogen und die
PacklingsBeilage oder das Etikett vorgezeigt werden.
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Anforderungen der Europadischen Union der Nachweis der Biodaquivalenz mit Metacam 1,5 mg/
Suspension zum Eingeben erbracht wurde. Der CVMP gelangte zu dem Schluss, dass der N on
Flexicam bei der Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten und chronische
Erkrankungen des Bewegungsapparates, bei der Verminderung postoperativer Schmerze
Entzindungen nach orthopéadischen Eingriffen und Weichteiloperationen bei Hunden el der
Verminderung postoperativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleinere m
Weichteiloperationen bei Katzen gegentliber den Risiken Giberwiegt, und empfahl,@\u

Warum wurde Flexicam zugelassen? Q
Der Ausschuss flr Tierarzneimittel (CVMP) war der Auffassung, dass fir Flexicam gemaB den @

ehmigung fur

das Inverkehrbringen von Flexicam zu erteilen. Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis ist dul zur

wissenschaftlichen Diskussion dieses EPAR zu finden. Q
Weitere Informationen iiber Flexicam: 0

Am 10. April 2006 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmi r das Inverkehrbringen
von Flexicam in der gesamten Europaischen Union und am 9. Dezember 2008 eine Verlangerung der
Genehmigung von Flexicam 5mg/ml Injektionslésung. Die Geneh ung von Flexicam Suspension zum
Eingeben wurde nicht verlangert. Informationen lber den Vers i gsstatus dieses Arzneimittels

finden Sie auf dem Etikett bzw. der auBeren Verpackung.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im November 2011%iert.
. Q
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	V-102-summary-de.doc
	Flexicam enthält Meloxicam, das zu einer Gruppe entzündungshemmender Arzneimittel gehört. Flexicam ist eine blassgrüne Suspension zum Eingeben (1,5 mg/ml) für Hunde (mit dem Futter vermischt zu verabreichen) und eine gelbe Injektionslösung (5 mg/ml) für Hunde und Katzen.




