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meloksikaami

3

L 4
Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EP, Tekstissa selitetaan, miten
elainldadkekomitea (CVMP) on arvioinut valmistetta toimitet i on perusteella ja paatynyt
suosituksiin sen kaytdn ehdoista.

Teksti ei korvaa henkil6kohtaista keskustelua eldinlaaka ssa. Jos tarvitset lisdtietoja eldaimesi
sairaudesta tai hoidosta, ota yhteyttd eladinlaakariig. Jos hattat lisdtietoa CVMP:n suositusten

perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (SiSéltféMS EPAR-arviointilausuntoon).

Mita Flexicam on?

Flexicam sisaltaa meloksikaamia, joka k uln@vdusta hillitseviin ladkevalmisteisiin. Flexicam oli
saatavilla vaaleanvihreana oraalisuspe \ #S mg/mil), jota annetaan koirille (ruokaan
sekoitettuna), seka keltaisena injektior\ (5 mg/ml) koirille ja kissoille.

Flexicam on niin sanottu geneerinen I@almiste. Tama tarkoittaa, etta Flexicam on samankaltainen
kuin EU:n aiemmin hyvaksyma al giseldinladkevalmiste (Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio).
Tutkimusten avulla on todiste asFlexicam on bioekvivalentti alkuperaiseldinladkevalmisteen
kanssa. Tama tarkoittaa, ettdgActi vastaa Metacam 1,5 mg/ml -suspensiota silta osin, miten se
imeytyy kehoon ja mitenke% kayttaa.

Mihin Flexicamia Ka aan?

Koirilla |adketta ka adm,tulehduksen ja kivun lievittamiseen seka akuuteissa etta kroonisissa lihas-
ja qustosairauksm oin kuin ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten leikkausten jalkeisen kivun

ja tulehduksen lievVi iseen.
Kissoilla |dakétankéytetdan kohdun ja munasarjojen poistoleikkausten seka pienten
pehmytku@kausten jalkeisen kivun lievittamiseen.
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Miten Flexicam vaikuttaa? (bm

Meloksikaami toimii vahentamalla prostaglandiinien synteesid. Prostaglandiinit ovat tulehduksi
tulehdusnesteen tihkumista ja kuumetta laukasevia aineita, joten meloksikaami lieventaa n%

reaktioita. .§

Miten Flexicamia on tutkittu? \

Flexicam sisaltaa meloksikaamia, joka on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldaake (NSAID).@

Flexicamia on tutkittu vertaamalla sita Metacamiin, jolla jo on myyntilupa EU:ssa. ssa
tutkimuksessa tutkittiin Flexicamin imeytymistd ja sen vaikutuksia kehossa verragttiga Metacam

1,5 mg/ml oraalisuspensioon.
Mita hyotya Flexicamista on havaittu tutkimuksissa?

Flexicam on tehokas seka akuuttien ettd kroonisten tuki- ja liikuntaelins uksien tulehduksen ja
kivun lievittdmisessa seka ortopedisen tai pehmytkudosleikkauksén jdlkeisen kivun ja tulehduksen
lievittdmisessa koirilla samoin kuin kohdun ja munasarjojen poist’o i sten seka pienten
pehmytkudosleikkausten jalkeisen kivun lievittdmisessa kissq‘ﬂ

Mita riskeja Flexicamiin liittyy?

tulehduskipuladkkeille (NSAID) tyypilliset sivuvaikutuks n ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli,
veri ulosteessa ja apatia (elinvoimaisuuden menet? Nama sivuvaikutukset ilmenevat tavallisesti
ensimmaisella hoitoviikolla ja ovat useimmissa ta a ohimenevia. Ne haviavat, kun hoito
lopetetaan. Hyvin harvinaisissa tapauksissa ne sa@t olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Ajoittain ilmenevia Flexicamin aiheuttamia sivuvaikutukm steroideihin kuulumattomille
e

Flexicamia ei saa antaa tiineille tai imettavillgmeldimille, koska laakevalmisteen turvallisuutta ei ole
osoitettu ndissa tapauksissa. Flexicamiasgi saa e’ aa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia
tai verenvuotoa aiheuttavia sairauksia ax isten tai maksan vajaatoimintaa eikéd myodskaan
elaimille, joilla tiedetdaan olevan yIiher\steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille
(NSAID), eika alle 6 viikon ikaisille el Il@ tai alle 2 kg:n painoisille kissoille.

Kissoille ei pida antaa meloksikaa t@8i muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulaaketta
(NSAID) suun kautta annettav& ohoitona, koska sopivaa annosta ei tiedeta

Mita varotoimia laa istetta antavan tai elaimen kanssa kosketuksissa
olevan henkilon o atettava?

tulehduskipulaakkei

Henkildiden, joiden tiedet olevan yliherkkia (allergisia) steroideihin kuulumattomille
\ ID), on valtettava kosketusta valmisteeseen.

Valmisteen injiso@ingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Mikali henkilfﬁhingossa niellyt valmistetta, hanen on valittdmasti kaannyttava laakarin puoleen.

Jos vaImis@vjisoidaan vahingossa, on kaannyttava valittdmasti Iadkarin puoleen ja naytettava talle
ta tai myyntipaallysta.

pakkaussel
Mi i;xicam on hyvaksytty?

L 4
Qma ekomitea (CVMP) katsoi, etta Flexicamin on osoitettu olevan bioekvivalentti Metacam 1,5
I

oraalisuspension kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. CVMP katsoi, etta
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sairauksien kivun lievittamisessa, ortopedisen tai pehmytkudosleikkauksen jalkeisen kivun ja

tulehduksen lievittamisessa koirilla samoin kuin kohdun ja munasarjojen poistoleikkausten seka

pienten pehmytkudosleikkausten jalkeisen kivun lievittdmisessa kissoilla, minka vuoksi komit
"nsi

Flexicamin edut ovat sen riskeja suuremmat seka akuuttien etta kroonisten tuki- ja liikuntaelinten ®®

suositteli myyntiluvan mydntamista Flexicamille. Valmisteen hyoéty-riskisuhde esitetadn ta
arviointilausunnon tieteellisen keskustelun moduulissa. .\

Muita tietoja Flexicamista \,

Qsi Flexicam

jsuspensiota
siita,

Euroopan komissio mydnsi myyntiluvan Flexicamia varten 10. huhtikuuta 2006 se
5 mg/ml:n injektionestettd koskevaa myyntilupaa 9. joulukuuta 2008. Felxica
koskevaa myyntilupaa ei uusittu. Myyntipaallysmerkinndissa/ulkopakkauksessa¥gn tie
tarvitaanko valmisteeseen eldinladkarin maarays.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi marraskuussa 2011.
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