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exica Q)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public europ evaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre C ul pentru medicamente de uz
veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a cond comandarile privind conditiile de
utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie direc@edicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind afectiunea sau trat animalului dumneavoastra, adresati-va
medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimeghta e baza recomandarilor CVMP, cititi Dezbaterea

Stiintifica (care face parte, de asemenea, dip EPAR):

Ce este Flexicam? @

Flexicam contine meloxicam care apar%i clase de medicamente cu actiune antiinflamatoare.
Flexicam se prezinta sub forma de g je orald (1,5 mg/ml) de culoare verde deschis, pentru caini
(se administreaza impreuna cu magicaready, si sub forma de solutie injectabila (5 mg/ml) de culoare
galbend, pentru caini si pisici. ¢ @

c”: aceasta inseamna ca Flexicam este similar cu un ,medicament
at in UE (Metacam, suspensie orald de 1,5 mg/ml). Au fost efectuate
studii pentru a demonstra f’ xicam este ,bioechivalent” cu medicamentul veterinar de referinta:
aceasta Inseamna ca Flgxi este echivalent cu Metacam, suspensie de 1,5 mg/ml, in modul in care
este absorbit si utiliz organism.
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Flexicam este un medicamen

veterinar de referinta” deja a

aza Flexicam?

Caini: Amelio flamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice acute si cronice, precum si

reducerea
tesuturile .

Pisici: Redud@rea durerii postoperatorii, in urma interventiilor chirurgicale de ovariohisterectomie si a

a inflamatiei postoperatorii, in urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe

r de mica chirurgie pe tesuturile moi.
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Cum actioneaza Flexicam? .

Flexicam contine meloxicam, care apartine clasei de medicamente numite medicamente &\
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Meloxicamul actioneaza prin inhibarea sintezei de O
<

prostaglandine. Intrucat prostaglandinele sunt substante care declanseaza inflamatie, dur,
exsudatie si febra, meloxicamul reduce aceste reactii.

Cum a fost studiat Flexicam? 0

Flexicam a fost studiat in comparatie cu Metacam, care este deja autorizat in UE. Intr- tudiu, s-a
analizat modul de absorbtie al Flexicam si efectele acestuia in organism, compagatiy cu Metacam,

suspensie orala de 1,5 mg/ml. \

Ce beneficii a prezentat Flexicam pe parcursul studiiloy?

Flexicam este eficace in ameliorarea inflamatiei si a durerii in afectiuni@culo-scheletice acute si
cronice si in reducerea durerii postoperatorii, in urma interven;iilgr chir ale ortopedice si pe
tesuturile moi, la céini, precum si in reducerea durerii postoperatoffigin urma interventiilor chirurgicale
de ovariohisterectomie si a interventiilor de mica chirurgie pe t ile' moi, la pisici.

Care sunt riscurile asociate cu Flexicam?

Efectele secundare ocazionale ale Flexicam sunt cele obser in cazul AINS, cum ar fi pierderea
poftei de mancare, voma, diaree, scaune cu sange si ie (lipsa vitalitatii). Aceste efecte secundare
apar, de obicei, in prima saptamana de tratament si%unt, ih general, temporare. Ele dispar la oprirea

tratamentului. In cazuri foarte rare, pot fi grave @ e.
Flexicam nu se administreaza animalelor gestante sdw care alapteaza, pentru ca nu a fost inca stabilita

siguranta produsului in aceste cazuri. De as%, Flexicam nu se administreaza animalelor care
sufera de tulburari gastrointestinale sau h ice sau a caror functie renala sau hepatica este

alterata, nici animalelor cu hipersensibili
6 saptamani sau pisicilor cu greuta@a ai

e oscuta la AINS si nici animalelor cu varsta mai mica de
a de 2 kg.

La pisici, nu trebuie aplicata terapi Ne urmarire cu meloxicam sau cu alte AINS, pentru ca nu s-a
stabilit inca doza de siguranta pentgu administrarea repetata pe cale orala.

Care sunt masurile d
medicamentul sau i

autie pentru persoana care administreaza
contact cu animalul?

Persoanele cu hipersengihj
medicamentul.

(alergie) cunoscuta la meloxicam trebuie sa evite contactul cu

Autoinjectarea accide poate provoca durere.

Daca produsul e hitit de o persoana, trebuie consultat imediat medicul.
Shi

incazde a are accidentald, consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul sau
eticheta mgdi entului.

De e&t aprobat Flexicam?

Co pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a considerat ca, in conformitate cu
le Uniunii Europene, a fost demonstrata bioechivalenta Flexicam cu Metacam, suspensie orala de
g/ml. CVMP a concluzionat ca beneficiile Flexicam sunt mai mari decat riscurile asociate in
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ameliorarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice acute si cronice, in reducere% W
durerii postoperatorii si a inflamatiei in urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile

la caini, precum si in reducerea durerii postoperatorii, in urma interventiilor chirurgicale de Q
ovariohisterectomie si a interventiilor de mica chirurgie pe tesuturile moi, la pisici, si a recom@(
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Flexicam. Raportul beneficiu-risc po

modulul Dezbaterea stiintifica al prezentului EPAR.

Alte informatii despre Flexicam: (Q
Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Flexicam, valdbild pe intreg

teritoriul Uniunii Europene, la 10 aprilie 2006 si o prelungire a autorizatiei pent@icam, solutie
injectabila de 5 mg/ml, la 9 decembrie 2008. Prezentarile privind Flexicam, orald, nu au fost
reinnoite. Informatiile privind modul de eliberare pe baza de reteta a acest mls pot fi gasite pe
etichetd/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima datd in noiembrie 2011. @
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	V-102-summary-ro.doc
	Flexicam conţine meloxicam care aparţine unei clase de medicamente cu acţiune antiinflamatoare. Flexicam se prezintă sub formă de suspensie orală (1,5 mg/ml) de culoare verde deschis, pentru câini (se administrează împreună cu mâncarea), şi sub formă de soluţie injectabilă (5 mg/ml) de culoare galbenă, pentru câini şi pisici.




