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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre%*’protokollet (EPAR). Det forklarar

hur Kommittén for veterindarmedicinska lakemedel (CVMP) be den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till rekommendationerna om hur, edlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion m veterinar. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las de nskapliga diskussionen (ingar ocksa i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP @er sina rekommendationer p3.

Vad &r Flexicam? &
Flexicam innehdller meloxikam som tillhér Qp lakemedel som har antiinflammatorisk verkan.
ion (

Flexicam fanns som en blekgrén oral suc. 1,5 mg/ml) foér hundar (blandas med hundens mat)
och som en gul injektionsvatska, 16sni g/ml) fér hundar och katter.

Flexicam ar ett generiskt |akemedel gwifket innebar att Flexicam liknar ett veterindrmedicinskt

referenslakemedel som redan ar @t i EU (Metacam 1,5 mg/ml oral suspension). Undersdkningar
har gjorts for att visa att Flexic Kﬂioekvivalent med det veterindrmedicinska referenslékemedlet,
vilket betyder att Flexicam ta@v och verkar i kroppen pd samma sétt som Metacam 1,5 mg/ml

suspension.
-
Vad anvinds Flexm

Hund: For att Iindrawmation och smarta vid badde akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder
och skelett och fon @" inska smarta och inflammation efter ortopediska operationer och
mjukdelsope

for?

rationer.
Katt: For att rbu smarta efter operationer for att avlagsna aggstockar och livmoder (s.k.
ovariehystefgktdmi) och mindre mjukdelsoperationer.
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Hur verkar Flexicam? IS Q

Flexicam innehdller meloxikam som tillhér lakemedelsklassen icke-steroida antiinflammatorisk.a Q
ldkemedel (NSAID). Meloxikam hammar prostaglandinsyntesen. Prostaglandiner ar amnen s \

framkallar inflammation, smarta, exsudation (svettning) och feber, och meloxikam minska’

reaktioner.

*
I undersékningar har Flexicam jamforts med Metacam som redan ar godkant i Euxgudie
underséktes hur Flexicam togs upp av kroppen samt dess effekt pa kroppen jamgort nfed Metacam
1,5 mg/ml oral suspension. g

Hur har Flexicams effekt undersokts? .

O
Vilken nytta har Flexicam visat vid studierna? K

Flexicam ar effektivt nar det galler att lindra inflammation och smarta &ta och kroniska
sjukdomar i muskler, leder och skelett och for att minska smarta dte@pediska operationer och
mjukdelsoperationer hos hundar, samt for att minska smarta efte’r tioner for att avlagsna
livmoder och &ggstockar och mindre mjukdelsoperationer hos %

Vilka ar riskerna med Flexicam? b
Samma sporadiska biverkningar rapporteras for Flexica or andra NSAID-lakemedel, sdsom
aptitloshet, krakningar, diarré, blod i avféringen och ap I6shet). Biverkningarna upptrader

vanligtvis inom den férsta behandlingsveckan och 'aQt’ast verg%ende. De forsvinner nar

behandlingen har upphdért. I mycket sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Flexicam ska inte ges till draktiga eller digivan juf, eftersom lakemedlets sakerhet inte har
faststallts for dessa grupper. Flexicam ska in ges till djur som lider av mag-tarmsjukdomar,
blédningssjukdomar eller nedsatt njur- ogh erfunktion, djur med kand overkanslighet fér NSAID-
ldkemedel, djur som &r yngre &n sex vetio er katter som vager mindre an 2 kg.

N&gon oral uppféljningsbehandling med\loxikam eller andra NSAID-lakemedel ska inte ges till katter,
eftersom det inte faststéllts ndgon @dos for upprepad oral administration.

Vilka forsiktighetsatgar, ka den som ger ladkemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Personer som ar ('jverképsl&(allergiska) mot meloxikam ska undvika kontakt med lakemedlet.
.

Om man rékar injicera s Iv kan detta ge upphov till smarta.
Om nagon far i sig [ dlet ska lakare kontaktas omedelbart.
Om du rdkar i g sjalv, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Varfor h@ icam godkants?

Kommittgf™@r veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att det i enlighet med EU:s krav har visats
ar bioekvivalent med Metacam 1,5 mg/ml oral suspension. CVMP fann att nyttan med
Flexi storre an riskerna nar det galler att lindra inflammation och smarta vid akuta och kroniska
Sj &r i muskler, leder och skelett och minska smarta och inflammation efter ortopediska

o) oner och mjukdelsoperationer hos hundar, och nadr det galler att minska smarta efter
’@sationer for att avlagsna livmoder och aggstockar och mindre mjukdelsoperationer hos katter.

Vexicam
MA/51075/2009 Sida 2/3




Kommittén rekommenderade att Flexicam skulle godkénnas for férsaljning. Nytta-risk-férhéllande; Q

behandlas i modul 6 i detta EPAR, N

Mer information om Flexicam . \

.
Den 10 april 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av I@m
som galler i hela Europeiska unionen och den 9 december 2008 utdkades godkannandet féfT9rsaljning
till att galla Flexicam 5 mg/ml injektionsvatska, I6sning. Godkénnandet for forsaljning %exicam oral
suspension forlangdes sedan inte. Nytta/-risk-férhallandet behandlas i modulen vetenskapliga

diskussionen i detta EPAR.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i november 2011. . \
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	Flexicam innehåller meloxikam som tillhör en grupp läkemedel som har antiinflammatorisk verkan. Flexicam fanns som en blekgrön oral suspension (1,5 mg/ml) för hundar (blandas med hundens mat) och som en gul injektionsvätska, lösning (5 mg/ml) för hundar och katter.




