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Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6ssze @cﬁa. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyudtewf dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonat ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tij\rgi személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovaphi informacidra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tébbet szeretne tudni a CVnIésainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusd gyodgyszer a FIexica,@

A Flexicam meloxikamot tartalmaz, ami a %déscsékkent(ﬁ hatasu gyogyszerek osztalyaba tartozik.
A Flexicam eddig forgalmazott valtozatai %ényzéld szinl bels6leges szuszpenzié (1,5mg/ml)
kutyaknak (taplalékba keverve kell al a%zni) és sarga szind, oldatos injekcié (5 mg/ml) kutyaknak
€s macskaknak. i\

A Flexicam ,generikus gyégyszeré’azt jelenti, hogy hasonldé egy, az EU-ban mar engedélyezett
»allatgyogyaszati referencia—@rényhez" (Metacam 1,5 mg/ml belsOleges szuszpenzid).
Vizsgalatokat végeztek anna zolasara, hogy a Flexicam bioldgiailag egyenértékl az
allatgydgyaszati referencigekészitménnyel: ez azt jelenti, hogy a Flexicam felszivodasat és a
szervezetben vald haszn asat illetéen egyenérték(i a Metacam 1,5 mg/ml szuszpenziéval.

Milyen betegsééls\(esetén alkalmazhaté6 a Flexicam?
)
Kutyak: Gyullad 'S@kkentése és a fajdalom enyhitése mind heveny, mind idilt mozgasszervi

rendellenessé& s az ortopéd és lagyszoveti mitétet kovet6 fajdalom és gyulladas esetén.
posztoperatiw/fajdalmak csokkentése.

S

)

Macskak: %@-petefészek eltavolitast és kisebb lagyszoveti sebészeti beavatkozasokat kovetd
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Hogyan fejti ki hatasat a Flexicam? /\/

A Flexicam meloxikamot tartalmaz, ami a nem szteroid gyulladascstkkentd gyogyszerek (NSAIDQ
osztalyaba tartozik. A meloxikam a prosztaglandin-szintézis gatlasa révén fejti ki hatasat. Mive@
prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat, valadékképzddést és lazat kivalté anyagok, a meloxi

ezeket a valaszokat cstkkenti.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Flexicam-ot? :

A Flexicam-ot az EU-ban mar engedélyezett Metacam nev( készitménnyel 6ssze a@tésban
vizsgaltak. A Flexicam felszivédasat és a szervezetre gyakorolt hatasat egy vizsgd oran a Metacam
1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidval vetették Gssze. Q)

Milyen el6nyei voltak a Flexicam alkalmazasanak a viz ok soran?

A Flexicam hatékonyan alkalmazhaté kutyak esetében az akut és krépik@ézizom-rendszeri

problémak esetén fellép6 fajdalom és gyulladas csokkentése, az ort iai és lagyszoveti sebészeti
beavatkozast kovetben jelentkez6 posztoperativ fajdalom és gyulla sOkkentésére, illetve
macskaknal méh-petefészek eltavolitas és kisebb lagyszoveti se%ati beavatkozasokat kovets, mitét
utani fajdalomcsillapitasra. /\/

Milyen kockazatokkal jar a Flexicam alkal sa?

ulladdscsokkentdknél tapasztalhato

ag, hanyas, hasmenés, vér megjelenése a
erint a kezelés els6 hetében jelentkeznek és
kezelés abbahagyasakor megsz(innek. Nagyon
s lehetnek.

A Flexicam alkalmazdsa soran idénként a nem szteroid
mellékhatasok fordulnak el6, mint példaul az étvag
székletben és a levertség. Ezek a mellékhatasok r
altalaban csak atmeneti jelleglek. A mellékhata
ritkan azonban sulyosak és végzetes kimenete@

tato allatoknal, mivel ezekben az esetekben a
készitmény biztonsagossagat nem allapit meg. Nem alkalmazhat6 vérzéssel jard, illetve
gasztrointesztinalis megbetegedések, rr&, 85 veseelégtelenség, vagy a NSAID-kkel szembeni ismert
tulérzékenység esetén, 6 hetes kor 'I@alabb allatoknak, illetve 2 kg-nal kisebb testsulyu
macskaknal. FK

A Flexicam nem alkalmazhaté vemhes vagy,

Meloxikamot vagy NSAID-gydgy, %@t alkalmazé oralis koveto terapiat nem szabad macskaknal

” 7.

alkalmazni, mivel az ismétl60® jon at torténd alkalmazas biztonsagos ddzisat nem allapitottak meg.

Milyen 6vintézkedé vonatkoznak a készitményt beadd, vagy az allattal
kapcsolatba kerii emélyre?

A meloxikdmmal szw{v tulérzékeny (allergias) személyeknek kertilnilik kell a készitménnyel valé

érintkezést. ‘@

A véletlenszeruMamifjekciozas fajdalmas lehet.

A készitmén@welése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.

VéIetIen% ekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és be kell mutatni a készitmény
z

betegtd tatéjat vagy cimkéjét.
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Miért engedélyezték a Flexicam forgalomba hozatalat? /\/

kévetelményeivel 6sszhangban a Flexicam bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Metacam 1, [
belsbleges szuszpenzidval. A CVMP megallapitotta, hogy a Flexicam elényei meghaladjék a
kockazatokat kutyak esetében az akut és krdnikus vazizom-rendszeri problémak esetén fel@
fajdalom és gyulladas cstkkentése, az ortopédiai és lagyszoveti sebészeti beavatkozast kéyetben
jelentkez6 posztoperativ fajdalom és gyulladas csokkentése, illetve macskaknal méh-p szek
eltavolitas és kisebb lagyszoveti sebészeti beavatkozasokat kovetd, mUitét utani féj‘dw illapitasa
esetén, és javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az eI6ny-kockézat6 z EPAR

tudomanyos indoklast tartalmazé moduljaban talalhato.

A Flexicam-mal kapcsolatos egyéb informacio: Q

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) Ugy itélte meg, hogy az Eurdpai Unid %:

2006. aprilis 10-én az Eurdpai Bizottsag a Flexicam-ra vonatkozdan kiad qurépai Uni6 egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt, valamint 2008. decemr 9-én kiadott egy
kiterjesztést a Flexicam 5 mg/ml oldatos injekciéra vonatkozéan. A ﬁx am bels6leges szuszpenzid
kiszereléseket ennek kdvetkeztében nem Ujitottak meg. A készitmé elirdsara vonatkozé informacié
a doboz cimkéjén/kilsé csomagolasan talalhaté. (b

Az Osszefoglald utolsé aktualizaldsa: 2011. november 4/
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	A Flexicam meloxikámot tartalmaz, ami a gyulladáscsökkentő hatású gyógyszerek osztályába tartozik. A Flexicam eddig forgalmazott változatai: halványzöld színű belsőleges szuszpenzió (1,5mg/ml) kutyáknak (táplálékba keverve kell alkalmazni) és sárga színű, oldatos injekció (5 mg/ml) kutyáknak és macskáknak.




