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Povzetek EPAR za javnost

Flexicam . (b
Meloksikam Q\

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravilqp? jegov namen je pojasniti, kako

je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CV il predlozeno dokumentacijo, na
podlagi katere je oblikoval priporocila glede pogojev upor avi

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z Weterinarjem. Ce potrebujete veé informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje zivali, se pg e z veterinarjem. Ce Zelite ve¢ informacij,
ki temeljijo na priporocilih CVMP, preberite znanstvzpravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Flexicam? b

Zdravilo Flexicam vsebuje meloksikam, k/ v skupino zdravil s protivhetnim delovanjem.

Zdravilo Flexicam je na voljo kot svetlo eroralna suspenzija (1,5 mg/ml) za pse (ki se zmesa s
hrano) in rumena raztopina za injiciranjed(5 ng/ml) za pse in macke.

Zdravilo Flexicam je ,generi¢no® ZQ To pomeni, da je podobno ,referencnemu veterinarskemu
zdravilu®, ki je Ze bilo odobreno v EU (zdravilu Metacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzija). étudije o)

pokazale, da je zdravilo Flexic ioloSko enakovredno" referenénemu veterinarskemu zdravilu - to
pomeni, da se zdravilo Flexi lesu absorbira in uporablja enako kot zdravilo Metacam 1,5 mg/ml
suspenzija.

Za kaj se zdravil icam uporablja?

Psi: Umirjanje vnetjahin lajsanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih ter

lajSanje pooperativne bolecine in zmanjSanje vnetja po ortopedskih operacijah in operacijah mehkega

tkiva. O
Macke: Lﬂ%ooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih operacijah mehkega tkiva.
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Kako zdravilo Flexicam deluje?

Zdravilo Flexicam vsebuje meloksikam, ki spada v skupino zdravil, imenovanih nesteroidna proti

obseg teh odzivov.

Kako je bilo zdravilo Flexicam raziskano? Q
Zdravilo Flexicam so primerjali z zdravilom Metacam, ki Ze ima dovoljenje za pro EU. V Studiji so
proucevali absorbiranje zdravila Flexicam ter njegove ucinke na telo v primerjavi ilom Metacam

1,5 mg/ml peroralna suspenzija. W

Kaksne koristi je zdravilo Flexicam izkazalo med studijami?

- . . - _— .o 9 oo A
Zdravilo Flexicam je ucinkovito pri umirjanju vnetja in lajsanju bolecin i tnih in kronicnih
misi¢no-skeletnih obolenjih ter lajSanju pooperativne bolecine po ort, operacijah in operacijah
mehkega tkiva pri psih ter lajSanju pooperativne bolecine po ovario rektomiji in manjsih operacijah

mehkega tkiva pri mackah. @
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Fﬁ'\ ?

obsegajo izgubo teka, bruhanje, drisko, kri v blatu in (pomanjkanje vitalnosti). Obicajno se
pojavijo v prvem tednu zdravljenja in so ponavadi zaé i. Po kon¢anem zdravljenju izzvenijo. V zelo
redkih primerih so lahko resni ali povzrocijo cel

Obcasni nezeleni ucinki zdravila Flexicam so enaki kot prj @ nesteroidnih protivnetnih zdravilih in
a!'

Q.S
Zdravilo Flexicam se ne sme uporabljati pri brej @ ih ali zivalih v obdobju laktacije, ker varnost
zdravila v teh primerih ni bila ugotovljena. Zdravil&®Flexicam se ne sme uporabljati pri zivalih z obolenji
prebavil ali hemoragi¢nimi obolenji ter pr'/ Gtpjah jetrne ali ledvicne funkcije, Zivalih z ugotovljeno
preobdutljivostjo na nesteroidna protivnetna @dravila ter zivalih, mlajsih od 6 tednov, ali mackah, lazjih

od 2 kg. Q
Pri mackah zdravljenja ne smete nada& vati s peroralno obliko meloksikama ali drugega nesteroidnega

protivnetnega zdravila, ker pri njih s oloCen varen odmerek za nadaljevalno peroralno zdravljenje.

Kaksne previdnostne %e mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo

Osebe z znano preobgut stJ6 (alergijo) za nesteroidna protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

Nenamerno samoinfi@iranje lahko povzroci bolecino.

Ce oseba zauéiGavilo nenamerno, se je treba nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Y primer%xn ega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo a M o.

Zak% lo zdravilo Flexicam odobreno?
r

(0] dravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je menil, da se je zdravilo Flexicam v
3 zahtevami Evropske unije izkazalo kot bioloSko enakovredno zdravilu Metacam 1,5 mg/mil
dlna suspenzija. Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljucil, da so
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koristi zdravila Flexicam pri umirjanju vnetja in lajSanju bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-
skeletnih obolenjih, lajSanju pooperativne bolecine in vnetja po ortopedskih operacijah in operacij
mehkega tkiva pri psih ter lajSanju pooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih op
mehkega tkiva pri mackah vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se za zdravilo

odobri dovoljenje za promet. Za razmerje med koristmi in tveganji glejte modul o znanstv& avi

tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu Flexicam: Q

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Flexicam, veljavno po vsej ki uniji,

odobrila dne 10. aprila 2006, podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom Flexjca g/ml raztopina
za injiciranje pa 9. decembra 2008. Dovoljenja za promet s farmacevtskimi o%zdravila Flexicam
peroralna suspenzija posledi¢no niso bila podaljSana. Podatki o predpisovanju teg& zdravila so
navedeni na nalepki/zunanji ovojnini.

R,
Povzetek je bil nazadnje posodobljen novembra 2011. \
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