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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (BRAR). O seu objetivo é explicar o modo
como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Uso Vet @ o (CVMP), com base na
documentacdo fornecida, conduziu as recomendacoes s @ digcdes de utilizagdo do

medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinér'%ecessitar de informagdo adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterifério. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendagbes do CVMP, lej iscussao Cientifica (também parte do EPAR).

2
O que é o Flexicam?

O Flexicam contém meloxicam, que pertuma classe de medicamentos com acgdo

anti-inflamatoria. O Flexicam é apres a8 forma de suspensdo oral (1,5 mg/ml), de cor
verde-clara, para caes (para mistur. imentos) e de solucdo injetavel (5 mg/ml), de cor

amarela, para cdes e gatos.

O Flexicam é um medicamento
de referéncia, ja autorizado
estudos para demonstrar a
referéncia, o que signific
1,5 mg na forma como

ahico”, o que significa que é similar a um medicamento veterinario
uropeia (Metacam suspensao oral 1,5 mg/ml). Realizaram-se
aléncia do Flexicam relativamente ao medicamento veterinario de
lexicam é equivalente ao medicamento Metacam suspensdo oral

ido e utilizado pelo organismo.

Para que é uti o Flexicam?
S

Ngéo e da dor em doencas musculoesqueléticas tanto agudas como croénicas e
@ pperatoria e da inflamagdo a seguir a cirurgia ortopédica e de tecidos moles.

Caes: alivio da
redugdo da do

Gatos: red@a dor pods-operatoria apds a ovario-histerectomia e pequena cirurgia de tecidos moles.
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Como funciona o Flexicam?

O Flexicam contém meloxicam, que pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como
anti-inflamatorios ndo esterdides (AINE). O meloxicam atua por inibicdo da sintese das

prostaglandinas. Como as prostaglandinas sdao substancias que desencadeiam inflamagéo,tfo

transpiracdo e febre, o meloxicam reduz estes efeitos.

Como foi estudado o Flexicam? (D
O Flexicam foi investigado em comparagdo com o Metacam, que ja se encontragaufori na Unido
Europeia. Realizou-se um estudo para avaliar a forma como o Flexicam é absor seu efeito no

organismo comparativamente ao medicamento Metacam suspensao oral 1,5 m .

Qual foi o beneficio demonstrado pelo Flexicam dura& studos?

O Flexicam é eficaz no alivio da inflamacao e da dor em doengas musculo eléticas tanto agudas
como croénicas e na diminuicdo da dor pds-operatéria em cirurgias g iCas e de tecidos moles em
cdes, e na diminuicdo da dor pds-operatdéria em ovario-histerecto equenas cirurgias de tecidos

moles em gatos.

Qual é o risco associado ao Flexicam? e O

Os efeitos secundarios ocasionais associados ao Flexicam S observados com os AINE,
nomeadamente perda de apetite, vomitos, diarreia, s culto nas fezes e apatia (falta de
vitalidade). Estes efeitos secundarios ocorrem geralm na primeira semana de tratamento e sao, na

maioria dos casos, transitérios (temporarios), c@s arecendo logo que termina o tratamento. Em casos
muito raros, podem ser graves ou mortais.

do medicamento nao foi determinada nestes casos. ® Flexicam ndo deve ser utilizado em animais que
sofram de problemas gastrointestinais e
animais com hipersensibilidade conhe
idade inferior a 6 semanas, nem e s com menos de 2 kg.

Nao deve ser administrada a gat uma terapia de continuagao por via oral com meloxicam ou

outros AINE, uma vez que o0s re e§)posoldgicos para estes tratamentos de continuagdo ndo foram

estabelecidos.
Quais as precaucgo mar pela pessoa que administra o medicamento ou
o

O Flexicam nao deve ser administrado a fémeN)antes ou em lactacdo, uma vez que a segurancga

@ agicos, com funcado renal ou hepatica comprometidas,
Jwanti-inflamatorios ndo esterdides (AINE) e a animais com

entra em contac animal?
As pessoas com hip€rse ilidade conhecida (alergia) ao meloxicam devem evitar o contacto com o

medicamento. \
A autoinjegéo@al pode provocar dor.
Se o prod ngolido acidentalmente por uma pessoa, esta deve dirigir-se imediatamente a um

médi L@

E so e dutoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o Folheto
Info IVG ou o rotulo.
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Por que foi aprovado o Flexicam?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) considerou que, em conformidade com os
requisitos da legislagdo da Unido Europeia na matéria, foi demonstrado que o Flexicam é O
bioequivalente ao Metacam suspensdo oral 1,5 mg/ml. O Comité concluiu que os benefici 0
Flexicam sdo superiores aos seus riscos no alivio da inflamacgdo e da dor em doencas
musculoesqueléticas tanto agudas como crdnicas e na diminuigdo da dor pos-operatori
seguir a cirurgia ortopédica e de tecidos moles em cdes, e na diminuicdo da dor pds-o aem
ovario-histerectomias e pequenas cirurgias de tecidos moles em gatos, e recomenm cessao de
Isc C

acdo a

uma autorizacdo de introdugdo no mercado para o Flexicam. O perfil de benefidioz ontra-se no
modulo da discusséo cientifica do presente EPAR. K

Outras informacoes sobre o Flexicam

valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Flexicam e, Dezembro de 2008, uma

Em 10 de Abril de 2006, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizaca roducao no Mercado,
9
extensdo para o Flexicam solugdo injetavel 5 mg/ml. As apresent uspensao foram renovadas

subsequentemente. A informacgao sobre a classificagao do medicame @ quanto a dispensa ao publico
encontra-se no rotulo/embalagem exterior.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 11-2011. O
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