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Flexicam
Meloksikamas

EPAR santrauka placiajai visuomenei ,_%

O

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo santra@e paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) jvertino atliktus tyri ias vaisto vartojimo
rekomendacijas pateiké.

Net ir perskaite Sj dokumentg, nepamirskite pasikonsul i su veterinaru. Taip pat kreipkités |
veterinarg, jei norite suZinoti daugiau apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti daugiau
informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMI@nendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj

(taip pat EPAR dalis). @

Kas yra Flexicam? \

Flexicam sudetyje yra meloksikamo, kuri so priesuzdegiminio poveikio vaisty grupei.
Gaminama Sviesiai zZalios spalvos gerian@ji Flexicam suspensija (1,5 mg/ml) Sunims (maiSoma su

maistu) ir geltona injekcine suspensi@ /ml) Sunims ir katéms.

Flexicam yra generinis vaistas, taj , kad jis panasus | referencinj veterinarinj vaista, kurio
rinkodaros teisé Europos Sajungo suteikta (Metacam 1,5 mg/ml geriamoji suspensija). Atlikti
tyrimai Flexicam bioekvivalen@ ferenciniam vaistui jrodyti: t. y. Flexicam yra lygiavertis vaisto
Metacam 1,5 mg/ml suspenétij al tai, kaip jis absorbuojamas ir panaudojamas organizme.

Kam naudojamas @ icam?

Sunims: uzdegimuijmskausmuUi mal$inti esant Gminéms arba létinems kauly_ ir raumeny ligoms ir

pooperaciniam &ka ir uzdegimui malsinti po ortopediniy ar minkstyjy audiniy operacijy.
Katéms: poop Xn skausmui malsinti po kiausidziy Salinimo ir nedideliy minkstyjy audiniy
operacijy.
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Kaip veikia Flexicam?

(NVNU) klasei. Meloksikamas slopina prostaglandiny sinteze. Kadangi prostaglandinai yra med

Flexicam sudétyje yra meloksikamo, priklausancio vadinamuyjy nesteroidiniy vaisty nuo uidegigm

sukelianCios uzdegima, skausma, prakaitavima ir karsc¢iavimg, meloksikamas slopina Siuos mus.
Kaip buvo tiriamas Flexicam? 0
Flexicam buvo lyginamas su Metacam, kuris jau jregistruotas ES. Tyrime siekta nu xaip
Flexicam absorbuojamas ir koks jo poveikis organizmui, palyginti su Metacam 1,5 eriamaja
suspensija. &

Kokia Flexicam nauda nustatyta tyrimuose?

Flexicam veiksmingai malSina uzdegimg ir skausmg Sunims, sergantiem ifemis arba létinémis
kauly ir raumeny ligomis, ir pooperacinj skausma_ ir uzdegima po ortopgdi r minkstyjy audiniy
operacijy ir mazina pooperacinj skausma katéms po kiausidziy salinj ifpedideliy minkstyjy audiniy
operacijy.

Kokia rizika siejama su Flexicam naudojimu?Q

Kartais pasireiskiantis Flexicam Salutinis poveikis panasus j NU: apetito praradimas, vémimas,
viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose ir apatija (gyMybi mo stoka). Paprastai Sie Salutiniai
reiSkiniai pasireiskia pirmaja gydymo savaite ir yra laikini. "‘@ydyma nutraukus, jie iSnyksta. Itin retais

atvejais jie gali bati labai sunkis arba mirtini.

Flexicam negalima naudoti vaikingoms patelems a 4aktacijos laikotarpiu, kadangi vaisto saugumas
Siais atvejais nenustatytas. Flexicam taip pa skirti gyviinams, turintiems skrandzio ir
zarnyno arba hemoraginiy sutrikimy, inksty eny funkcijos sutrikimy, esant padidéjusiam

jautrumui nesteroidiniams vaistams nuo uz 0, jaunesniems nei 6 savaiciy gyviinams arba maziau
nei 2 kg sveriancioms katéms.

amuoju meloksikamu ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo

Katéms tolesnio (papildomo) gydymoggesi
atlq @ tokio tolesnio gydymo dozés nenustatytos.

uzdegimo skirti negalima, kadangi s

Kokiy atsargumo prie uri imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmu%

Zmones, kuriems nustaty &didéjes jautrumas (alergija) meloksikamui, turéty vengti sglycio su Siuo
vaistu.

Atsitiktinis jsiSvirkstimas gali'sukelti skausma.
Asmuo, atsitiktfh %s Sio vaisto, turi nedelsdamas kreiptis | gydytoja.

Atsitiktinai jsisfir Sio vaisto bitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti
pakuotés Grﬂ\ a etikete.
Kodéel am buvo patvirtintas?

L 4

Vet Nll{ vaisty komiteto (CVMP) nuomone, pagal Europos Sajungos reikalavimus jrodyta, kad
Flexi ra bioekvivalentiSkas Metacam 1,5 mg/ml geriamajai suspensijai. CVMP nusprende¢, kad
xi nauda didesné uz rizika, jj skiriant uzdegimui ir skausmui malsinti, esant Gminéms ir Iétinéms
y ir raumeny ligoms ir pooperaciniam skausmui, ir uzdegimui mazinti po ortopediniy ar minkstujy
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audiniy operacijy Sunims ir pooperaciniam skausmui mazinti po kiausidziy Salinimo ir nedideliy, %
minkstyjy audiniy operacijy katéms, ir rekomendavo suteikti Flexicam rinkodaros teise. Vakcinos
naudos ir rizikos balanso apibldinima galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje. \

Kita informacija apie Flexicam:

2006 m. balandzio 10 d. Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojanci @m
rinkodaros teise ir 2008 m. gruodzio 9 d. pratesé Flexicam 5 mg/ml injekcinio tirpalo %S a.
Flexicam geriamojo tirpalo rinkodaros teisiy galiojimas nebuvo pratestas. Informaci Sio vaisto
skyrimg pateikta ant etiketés / iSorinés pakuotés. %

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011 m. lapkric¢io men. ’\
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	Flexicam sudėtyje yra meloksikamo, kuris priklauso priešuždegiminio poveikio vaistų grupei. Gaminama šviesiai žalios spalvos geriamoji Flexicam suspensija (1,5 mg/ml) šunims (maišoma su maistu) ir geltona injekcinė suspensija (5 mg/ml) šunims ir katėms.




