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Flexicam 0‘
Meloxikam t

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzj
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Pr
(CVMP) wasal ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-kundizzj
pprovduta. L\

a Ewropew. Ghandu |-ghan li
icinali ghall-Uzu Veterinarju
I-uzu abbazi tad-dokumentazzjoni

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medj
ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq ikta

tas-CVMP, aqgra d-Diskussjoni Xjentifika (uk“i mill-EPAR).

&imb wic¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ormazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet

X’inhu Flexicam? 4

Flexicam fih is-sustanza attiva meonic\ppartieni lill-klassi ta” medicini li jagixxu kontra I-
inffammazzjonijiet. Flexicam jigi f’sos@i orali ta’ lewn ahdar ¢ar (1.5 mg/ml) ghall-klieb (li
ghandu jinghata mhallat mal-ikel) joni ghal injezzjoni safra (5 mg/ml) ghall-klieb u I-gtates.

‘.

L
Flexicam huwa ‘medicina gen.eri ifisser li Flexicam huwa simili ghal *‘medicina veterinarja ta’

referenza’ li hija diga awtorizz@ E (Metacam 1.5 mg/ml sospensjoni orali). Saru studji biex juru li

Flexicam huwa ‘bijoekwi eﬁx II-medicina veterinarja ta’ referenza: dan ifisser li Flexicam huwa
ekwivalenti ghas-sospenb acam 1.5 mg/ml fil-mod kif jigi assorbit u uzat mill-gisem.

Ghal xiex jintu '@xmam?

Klieb: Ghas-serha -infjammazzjoni u minn ugigh f'disturbi muskoluskeletri¢i kemm akuti u kemm
kronic¢i u ghat-tpaqQis, tal-ugigh postoperatorju u tal-inffammazzjoni wara interventi kirurgici ortopedici
u fuq it-tessuti ro

Qtates: %&qis tal-ugigh postoperatorju wara ovarjoisterektomija u interventi kirurgi¢i minuri fuq

it-tessutj
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Flexicam fih il-meloxikam li jappartieni lill-klassi ta’ medicini msejhin medicini antinfjammatomgi
sterojdali (NSAIDs). IlI-meloxikam tagixxi billi xxekkel is-sintezi tal-prostaglandini. Minhabba li
prostaglandini huma sustanzi li jikkawzaw I-infjammazzjoni, I-ugigh, il-hrug ta’ gharaq u d-d il-

X
Kif jahd Flexi ? (b
if jahdem Flexicam? A:)/
N

meloxikam tnaqqgas dawk ir-reazzjonijiet.
Kif gie studjat Flexicam? \'

Flexicam gie studjat billi tgqabbel ma’ Metacam li huwa diga awtorizzat fl-UE. Sar st ) stharreg kif
Flexicam jigi assorbit u |-effetti tieghu fil-gisem apparagun ma’ Metacam f’sospe%@rali 1.5 mg/ml.

X'benefi¢¢ju wera Flexicam waqt dan I-istudju?

Intwera li Flexicam huwa effikaci fis-serhan tal-infjammazzjoni u tal-ugig isturbi muskoluskeletrici
kemm akuti u kemm kronici u fit-tnaqqis tal-ugigh postoperatorju enti kirurgici ortopedici u
fuqg t-tessuti rotob fil-klieb u fit-tnaqgis tal-ugigh postoperatorju wa @ joisterektomija u interventi

kirurgici minuri fuq it-tessuti rotob fil-qtates.
X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Flexicam? Q(b
NSA y bhal telf tal-aptit, remettar, dijarrea,

@. darji s-soltu jidhru matul I-ewwel
ghibu meta jitwaqqaf it-trattament.

Bi Flexicam gieli gew osservati effetti sekondariji tipici tal-
demm fil-feci u apatija (nugqas ta’ vitalita). Dawn I-dget
gimgha tat-trattament u generalment ikunu temporanji. Daw
F’'kazi rari hafna jistghu jkunu serji jew fatali.

Flexicam m’‘ghandux jinghata lil annimali tgal jew i nu ged ireddghu minhabba li f'dawn il-kazi s-
sigurta tal-prodotti ma gietx stabbilita. Barr %ag Flexicam m’ghandux jintuza f'annimali li jsofru minn
disturbi gastrointestinali jew emorragici u bM ent tal-funzjoni renali jew epatika, f'annimali
b’ipersensittivita maghrufa ghaII-NSAIDQLQni ali izghar minn 6 gimghat jew fi qtates ehfef minn 2

kg. \

Billi ma giex stabbilit dozagg sikur gh@ orali ripetut, m‘ghandha tinghata I-ebda terapija orali ta’
segwitu lil gtates bl-uzu ta’ meloxﬁ NSAIDs ohra.

L 4
Xi prekawzjonijiet jrig j in jaghti I-medicina jew min jigi f’kuntatt
mal-annimal?

L 4
Il-persuni b’ipersensittiv@rufa (allergija) ghall-meloxikam ghandhom jevitaw il-kuntatt mal-

prodott.

Awtoinjezzjoni a(:(:ide@sta’ tikkaguna wgigh.

Jekk persuna tiblaf|-pradott ghandha tkellem tabib minnufih.

Fil-kaz ta’ awtoi zjoni accidentali, ghandu jittiehed parir minghand tabib minnufih billi jintwerewlu I-

fuljett ta’ Wew it-tikketta.

Ghali approvat Flexicam?

icam
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inffammazzjoni wara interventi kirurgici ortopedici u fuq t-tessuti rotob fil-klieb u fit-tnaqgis tal-ugiW
postoperatorju wara ovarjoisterektomija u interventi minuri fuq it-tessuti rotob fil-qtates u
rrakkomanda li Flexicam jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Il-bilan¢ bejn ir-riskji &
beneficcji jinsab fil-modulu tad-diskussjoni xjentifika modulu ta’ dan |-EPAR. &\

Aktar taghrif dwar Flexicam:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni EwropNha ghal
Flexicam fl-10 ta’ April 2006 u estensjoni ghal Flexicam 5 mg/ml f'soluzzjoni ghal inje i fid-9 ta’
Dicembru 2008. Sussegwentement il-prezentazzjonijiet ta’ Flexicam f’sospensjon'qa a ggeddux. L-

informazzjoni dwar I-istatus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tinsab fuq it-tikk akkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f"Novembru 2011.
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	V-102-summary-mt.doc
	Flexicam fih is-sustanza attiva meloxicam li tappartieni lill-klassi ta’ mediċini li jaġixxu kontra l-infjammazzjonijiet. Flexicam jiġi f’sospensjoni orali ta’ lewn aħdar ċar (1.5 mg/ml) għall-klieb (li għandu jingħata mħallat mal-ikel) u soluzzjoni għal injezzjoni safra (5 mg/ml) għall-klieb u l-qtates.




