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Flexicam 0
Meloxikam
?\‘O

ysvetluje, akym spésobom Vybor
lade predlozenych dokumentov,

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprav
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie @
a tak dospel k odporG&aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument neméze nahradit osobny rozhovor s inarom. Dalsie informéacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. ebujete v suvislosti s odporucaniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedecku u (sudast spravy EPAR).

Co je liek Flexicam? \

Flexicam obsahuje meloxikam, ktory patri do tried¥aliekov s protizapalovym Gcinkom. Liek bol
spenzie (1,5 mg/ml) urcenej pre psy (ktora sa ma
ého roztoku (5 mg/ml) ur¢eného pre psy a macky.

predlozeny vo forme bledozelenej peroralne
podavat zmiedana s potravou) a ZItého_inj@8

Flexicam je tzv. genericky liek. To zn, ze liek Flexicam je podobny referen¢nému veterindrnemu
lieku, ktory je uz v EU povoleny (@7 1,5 mg/ml peroralna suspenzia). Uskutocnili sa Studie

na preukdzanie biologickej rovn sti lieku Flexicam s referenénym veterinarnym liekom. To
znamena, ze liek Flexicam je o@enny s liekom Metacam 1,5 mg/ml vo forme suspenzie, pokial ide

o spdsob absorpcie a vy

Na ¢o sa liek Fle)@ pouziva?

Psy: Zmiernenie za bolesti pri akutnych a chronickych poskodeniach podporno-pohybovej

sUstavy a zmiernefiie peracnych bolesti a zadpalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch
a operaciach m kaniv.

Macky: Zmiegneni@pooperacnych bolesti po ovariohysterektémii a po mensich operaciach makkych

tkaniv.
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X%,
Akym sposobom liek Flexicam ucinkuje? \

Liek Flexicam obsahuje meloxikam, ktory patri do triedy liekov nazyvanych nesteroidné protizém
ul ,

lieky (NSAID). Meloxikam p0Osobi tak, Ze brani syntéze prostaglandinov. KedZe prostaglandiny
ktoré spustaju zapal, bolest, potenie a hori¢ku, meloxikam zmierfiuje tieto reakcie.

Ako bol liek Flexicam skiimany? . %

Liek Flexicam sa v rdmci vyskumu porovnaval s liekom Metacam, ktory je uz v EU p .V stadii sa
pozorovalo, ako sa liek Flexicam absorbuje a ako pdsobi v tele v porovnani s lieko vo forme
1,5 mg/ml peroralnej suspenzie.

Aky prinos preukazal liek Flexicam v tychto studiach? &

Liek Flexicam je ucinny pri zmierneni zapalu a bolesti pri akutnych a chr@h poskodeniach
podporno-pohybovej slstavy a zmierneni pooperacnych bolesti a zap opedickych
chirurgickych zakrokoch a operacidch makkych tkaniv u psov a pri®z i pooperacnych bolesti
po ovariohysterektomii a po mensich operaciach makkych tkaniv Wek.

&0

ani NSAID, napriklad strata chute
ality). Tieto vedlajsie ucinky sa

u su docasné. Po ukonceni lieCby
alebo smrtelné.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Flexica

Prilezitostné vedlajsie ucinky lieku Flexicam su také ako pri
do jedla, vracanie, hnacka, krv v stolici a apatia (nedostatok
vyskytuju zvycajne v priebehu prvého tyzdna liecby %
vymiznl. Vo velmi zriedkavych pripadoch mézu byt Y4

Liek Flexicam sa nema podavat gravidnym aleboYakt im zvieratdm, kedZe bezpelnost lieku nebola
v tychto pripadoch stanovena. Liek Flexicam s ouzivat takisto u zvierat trpiacich
gastrointestinalnymi poruchami alebo hemora i poruchami a u zvierat s narusenou funkciou
obli¢iek alebo pedene, u zvierat so zndmougprecitliv@nostou na NSAID, u zvierat mladsich ako 6
tyzdriov alebo u macdiek s hmotnostou W@ko 2 kg.

U macdiek by sa nemala podavat néslerorélna terapia s pouZitim meloxikamu alebo inych liekov

NSAID, ked%e nebolo stanovené bezpe&aéfdavkovanie pre opakovant peroralnu liecbu.

vztahuja na osoby podavajace liek alebo
taktu so zvieratom?

Aké preventivne opatr
osoby prichédzajt’l? d

Osoby, u ktorych je znéme@ precitlivené (alergické) na meloxikam by sa mali vyhnut kontaktu

s liekom. Q

Nahodné samoinjiko@ 6ze vyvolat bolest.

Ak dojde u os@y ‘ naf®@dnému prehltnutiu lieku, ihned treba vyhladat lekdrsku pomoc.
e

V pripade nah samoinjikovania treba ihned’ vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu infoRgacil!’ pre pouzivatelov alebo obal lieku.

Preco @iek Flexicam povoleny?

Vybafr pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) usudil, ze v sulade s poziadavkami Europskej Unie sa
p 0, ze liek Flexicam je biologicky rovnocenny s liekom Metacam 1,5 mg/ml vo forme

ej suspenzie. Vybor CVMP usudil, ze prinos lieku Flexicam je vacsi nez rizika spojené s jeho
L 4 im pri zmierneni zapalu a bolesti pri akitnych a chronickych poskodeniach podporno-pohybovej
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X%,
sustavy, zmierneni pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zédkrokoch \
a operaciach makkych tkaniv u psov a pri zmierneni pooperac¢nych bolesti po ovariohysterekté@ii
a po mensich operaciach méakkych tkaniv u maciek a odporucil udelit povolenie na uvedenie liek
Flexicam na trh. Pomer rizika a prinosu sa nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave v t m
sprave EPAR.

Dalsie informacie o lieku Flexicam ’\%

Dria 10. aprila 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Flexicam
v celej Eurdpskej unii a 9. decembra 2008 rozsirila toto povolenie na liek Flexicar
injekéného roztoku. Platnost povolenia pre liek Flexicam vo forme perordlnej sus !
nebola predizend. Informacie o predpisovani tohto lieku st uvedené na oznaé u alebo
na vonkajSom obale.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: november 2011 0
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	Flexicam obsahuje meloxikam, ktorý patrí do triedy liekov s protizápalovým účinkom. Liek bol predložený vo forme bledozelenej perorálnej suspenzie (1,5 mg/ml) určenej pre psy (ktorá sa má podávať zmiešaná s potravou) a žltého injekčného roztoku (5 mg/ml) určeného pre psy a mačky.




