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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de
explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Veterinarig

realizados con el medicamento a fin de emitir unas recom nes sobre su uso.
Este documento no puede sustituir a una consulta pe su veterinario. Si necesita mas
informacién sobre la dolencia médica o el tratamient animal, pdngase en contacto con su

veterinario. Si desea mas informacion sobre el fundame en el que se han basado las
recomendaciones del CHMP, le aconsejamos que@ ebate cientifico (también incluido en el EPAR).

éQué es Flexicam?

Flexicam contiene meloxicam, que perten a un grupo de medicamentos con efecto antiinflamatorio.
Flexicam se presentd en forma de sus oral de color verde palido (1,5mg/ml) para perros (que
se administra mezclada con aliment solucion inyectable de color amarillo (5mg/ml) para perros
y gatos. G

Flexicam es un «genérico», es ir, que es similar a un «medicamento veterinario de referencia» ya
autorizado en la UE (Metacam g/ml suspension oral). Se han realizado estudios para demostrar
que Flexicam es «bioequiva e>"al medicamento veterinario de referencia mencionado: esto significa
que Flexicam es equivale etacam 1,5 mg/ml suspension oral por la forma en que es absorbido y

utilizado por el organismo?®

éPara qué se uti Flexicam?

Perros alivio ded@ in acion y el dolor en trastornos musculoesqueléticos agudos y crénicos y

acion y del dolor postoperatorio tras cirugia ortopédica y de los tejidos blandos.

reduccion de Jani
Gatos: re@ el dolor postoperatorio después de ovariohisterectomia o cirugia menor de los
do
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éComo actua Flexicam?

Flexicam contiene meloxicam, que pertenece a la clase de los antiinflamatorios no esteroideas (
El meloxicam actua inhibiendo la sintesis de las prostaglandinas. Las prostaglandinas son su i
gue desencadenan la inflamacién, el dolor, la exudacion y la fiebre, y el meloxicam atenua gsta

reacciones. Q
éQué tipo de estudios se han realizado con Flexicam? @
U

Flexicam se ha estudiado comparandolo con Metacam, que ya esta autorizado en la n un estudio
se examind la absorcién de Flexicam y sus efectos sobre el organismo, en com ion con Metacam

en dosis de 1,5 mg./ml. de suspensién oral. ‘
éQué beneficio ha demostrado tener Flexicam duranf@studios?

Flexicam es eficaz en el alivio de la inflamacion y el dolor en trastorno@uloesqueléticos agudos y
crénicos y la reduccidn del dolor postoperatorio tras cirugia ortopé e tejidos blandos en perros y
en la reduccién del dolor postoperatorio después de una ovariohigter mia o cirugia menor de tejidos
blandos en gatos.

s \
éCual es el riesgo asociado a Flexicam? &

Los efectos secundarios ocasionales de Flexicam son Q observan con los AINE, como pérdida
de apetito, vémitos, diarrea, sangre en heces y apati, s efectos aparecen normalmente en la
primera semana de tratamiento y suelen ser tempqQralesfya que desaparecen una vez finalizado el
tratamiento. En casos muy raros pueden ser gra 0 rtales.

Flexicam no debe administrarse a los animales l@: la gestacién o la lactancia ya que no ha
quedado demostrada la seguridad del medi ento en estos casos. Flexicam no debe administrarse
tampoco a animales con trastornos gastr estiMales o hemorragicos y con insuficiencia renal o

hepatica; a animales con hipersensibili AINE y a animales de menos de seis semanas de edad
0 gatos de menos de 2 kg.

En gatos, no debera administrarse 1n tratamiento de seguimiento por via oral que utilice
meloxicam u otro AINE ya que no se ha establecido una dosificacion segura para la administracion oral
repetida.

o entra en contacte con el animal?

éQué precaucionehséadoptar la persona que administra el medicamento

Las personas con hip@bilidad (alergia) conocida al meloxicam deberan evitar el contacto con el
medicamento.

La autoinyecciéafaccidental puede producir dolor.
En caso de q@ persona ingiera el medicamento, debera consultarse inmediatamente a un médico.

En caso aufleinyeccidn accidental, consulte a un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o

e )
u\ medicamento.
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éPor qué se ha aprobado Flexicam? b

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) considerd que, de conformidad con |

requisitos de la Unidn Europea, Flexicam habia demostrado ser bioequivalente a Metacam 1,
suspensién oral. El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) decidié que los be% de
Flexicam son mayores que sus riesgos en el tratamiento del alivio de la inflamacién y el

trastornos musculoesqueléticos agudos y cronicos, en la reduccién de la inflamacién y dol6r
postoperatorio tras cirugia ortopédica y de tejidos blandos en perros y en la reduccioft g lor
postoperatorio después de una ovariohisterectomia o cirugia menor de tejidos blandatos y
recomendd que se aprobase su comercializacidon. La relacion entre beneficio y riesgo puede
encontrarse en el mdédulo del debate cientifico de este EPAR.

4
Otras informaciones sobre Flexicam: R O

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion validd@ en a la Unién Europea para
el medicamento Flexicam el 10 de abril de 2006 y una ampliacion a 5mg/ml solucién

inyectable el 9 de diciembre de 2008. Las presentaciones de Flexic ensién oral no se renovaron
posteriormente. En el etiquetado de la caja puede encontrarse inf@r on sobre las condiciones de
dispensacion de este medicamento. 4

Fecha de la Ultima actualizacidn del presente resumen: non de 2011.
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