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Kokkuvote lildsusele d%
Flexicam ?
Meloksikaam \O

K&esolev dokument on veterinaarravimi Euroopa avaliku hindami @ kokkuvdte. Selles

selgitatakse, kuidas veterinaarravimite komitee hinnangu al tugineb esitatud dokumentidele,
koostati ravimi kasutustingimuste soovitused.

See dokument ei asenda vahetut ndupidamist teie log r . Kui soovite ravitava looma
haigusseisundi vdi ravi kohta rohkem teavet, p66rdu omaarsti poole. Kui soovite lisateavet
veterinaarravimite komitee soovituste aluse kohta, e ‘Ppalun teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa). ’0

Mis on Flexicam? .’

Flexicam sisaldab meloksikaami, mis k gletikuvastaste ravimite klassi. Flexicam on
kahvaturoheline suukaudne suspensi (17% mg/ml), mida manustatakse koertele toiduga segatult, ja

kollane stistelahus (5 mg/ml), mid anUstatakse koertele voi kassidele.

Flexicam on geneeriline ravim: téahendab, et Flexicam sarnaneb vordlus-veterinaarravimiga, millel
juba on Euroopa Liidus mud ba Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon). On tehtud uuringud,
et tdendada Flexicami bio tsust vordlus-veterinaarravimiga: Flexicam imendub ja toimib
organismis samamoodi n@tacam 1,5 mg/ml suspensioon.

Milleks Flexi&%asutatakse?

Koertel kasuta e Fexicami nii dgedate kui ka krooniliste luu-lihaskonna héirete pdletike ja valu
vahendamis nin@ valu ja pdletiku alandamiseks parast ortopeedilisi ja pehmekudede operatsioone.

Kassidel kasu kse Flexicami operatsioonijargse valu alandamiseks parast steriliseerimist
(munasan ja emaka eemaldamist) ning vdiksemaid pehmekoe operatsioone.

lexicam toimib?

exicam sisaldab meloksikaami, mis kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite klassi.
oksikaami toime seisneb prostaglandiini slinteesi parssimises. Et prostaglandiinid tekitavad
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poletikku, valu, eksudatsiooni (pdletikuvedeliku eraldumist) ja palavikku, vahendab meloksikaam neid
reaktsioone.

Kuidas Flexicami uuriti?

Flexicami vorreldi Metacamiga, millel juba on Euroopa Liidus mitgiluba. Uuringus vaadeldi Flexjca
imendumist ja toimet organismis vorreldes Metacam 1,5 mg/ml suukaudse suspensioonigaQ

pehmekudede
3 vaiksemaid

Milles seisneb uuringute pohjal Flexicami kasulikkus?

Flexicam on efektiivne nii agedate kui ka krooniliste luu-lihaskonna hairete pdletike j
vahendamisel ning operatsioonijargse valu ja poletiku alandamisel parast ortopeed
operatsioone koertel ning pdrast steriliseerimist (munasarjade ja emaka eemal

pehmekoe operatsioone kassidel. e

Mis riskid Flexicamiga kaasnevad? O

Flexicami aeg-ajalt esinevad kdrvalndhud on samad, mida esineb mijttesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite kasutamisel, naiteks isutus, oksendamine, kdohulahtisus, V€ri ing apaatia (loidus). Need
esinevad tavaliselt esimesel ravinadalal ning on Uldiselt ajutise d pérast ravi 10ppu. Véaga

harvadel juhtudel véivad korvalndhud olla rasked vdi surmav.

Flexicami ei tohi manustada tiinetele ega imetavatele del@ysest ravimi mdju tiinusele ja

imetamisele ei ole uuritud. Flexicami ei tohi manustaeda adele, kellel on seedekulgla haireid voi
verejooksuhaireid, samuti neeru- voi maksatalituse hg loomadele ja loomadele, kes on
teadaolevalt Ulitundlikud mittesteroidsete poletikuve e ravimite suhtes, ning loomadele, kes on alla

6 nadala vanad, voi kassidele, kes kaaluvad 3ﬂa 2

Meloksikaami voi muid mittesteroidseid pdk aseid ravimeid ei tohi kasutada suukaudseks
jarelraviks kassidel, sest korduvaks suukaudseks, manustamiseks ohutu annus ei ole kindlaks
maaratud.

Mis ettevaatusmeetmeid otma loomale ravimit andev voi loomaga
kokku puutuv inimene?

Inimesed, kes on meloksikaaMjsuhtes teadaolevalt Glitundlikud (allergilised), peavad kokkupuudet
ravimiga valtima.

Juhuslik sistimine igeenda ib tekitada valu.
L 4
Ravimi aIIaneeIamin tuleb viivitamata pédrduda arsti poole.

Juhusliku enesgsuistimise korral tuleb pddrduda kohe arsti poole ja ndidata ravimi pakendi infolehte voi
etiketti. ¢

Miks @m heaks kiideti?

Vet%avimite komitee otsustas, et Flexicami bioekvivalentsus Metacam 1,5 mg/ml suukaudse
pe oniga on Euroopa Liidu nGuete kohaselt tdendatud. Komitee jareldas, et Flexicami kasulikkus
ate kui ka krooniliste luu-lihaskonna hairete korral tekkiva pdletiku ja valu vahendamisel ning
eratsioonijargse valu ja pdletiku alandamisel pérast ortopeedilisi ja pehmekudede operatsioone
koertel ning operatsioonijargse valu vahendamisel parast steriliseerimist (munasarjade ja emaka
eemaldamist) ja vaiksemaid pehmekoe operatsioone kassidel on suurem kui kaasnevad riskid, ja
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soovitas anda Flexicami muugiloa. Vaktsiini kasulikkuse ja riski suhe on kaesoleva Euroopa avaliku
hindamisaruande teadusliku arutelu kokkuvdttes.

Muu teave Flexicami kohta

Euroopa Komisjon andis 10. aprillil 2006 Flexicami mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, ja laiendas muulgiluba Flexicam 5 mg/ml sistelahusele 9. detsembril 2008. Flexi i
suukaudse suspensiooni ravimvormi jargnevalt ei uuendatud. Teave selle kohta, kas toodeé
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Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2009.
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