URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Anaflex %0.5 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Meloksikam 5mg

Yardimce1 maddeler:

Etanol (Antimikrobiyal koruyucu)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril, berrak sar1 renkli, kokusuz, akiskan ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir (buzagi ve geng s181r), kopek, kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir

-Antibiyotik tedavisi ile birlikte akut solunum sistemi enfeksiyonlarinda klinik belirtilerin
hafifletilmesi,

-Bir haftaliktan biiyiik buzag: ve laktasyonda olmayan geng sigirlarda oral rehidrasyon tedavisi
ile birlikte diare belirtilerinin azaltilmasi,

-Buzagilarda boynuz operasyonlarindan sonra operasyon sonrasi agrinin hafifletilmesi,

Kopek

-Hem akut hem de kronik kas-iskelet bozukluklarinda yangi ve agrinin hafifletilmesi.
-Ortopedik ve yumusak doku cerrahisini takiben ameliyat sonrasit agr1 ve yanginin azaltilmasi.
Kedi

Ovariohisterektomi ve mindr yumusak doku ameliyati1 sonrast agrinin azaltilmasi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Karaciger, kalp veya bobrek fonksiyonlarinda bozukluk ve hemorajik bozukluklardan muzdarip
hayvanlarda veya iilserojenik gastrointestinal lezyon kanit1 olan hayvanlarda kullanmayiniz.
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlibik durumunda
kullanmayiniz.

Sigirlarda ishal tedavisi i¢in bir haftadan kii¢iik hayvanlarda kullanmayiniz.

Gebe veya emziren kedi ve kdpeklerde kullanilmaz.

6 haftalik yastan kii¢iik veya 2 kg’dan hafif kedilerde kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Buzagilarin boynuz operasyonundan 20 dakika 6nce meloksikam ile tedavi, ameliyat sonrasi
agriy1 azaltir. Tek bagina, boynuz operasyonu operasyonu sirasinda yeterli agrinin giderilmesini
saglamaz. Ameliyat sirasinda yeterli agr1 giderimi elde etmek i¢in uygun bir analjezikle birlikte
ilac tedavisi gereklidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve bir veteriner hekimin tavsiyesi
alimmalidir.

Potansiyel renal toksisite riski nedeniyle, asir1 derecede susuz kalmis, hipovolemik veya
parenteral rehidrasyon gerektiren hipotansif hayvanlarda kullanmaktan kagininiz.

Anestezi sirasinda, hastanin izlenmesi ve s1vi tedavisi sistematik olarak diistiniilmelidir. Uygun
oral dozun belirlenmemis olmasi nedeniyle, kedilerde, meloksikamin veya baska bir steroidal
olmayan antiinflamatuar ilacin (NSAID) oral uygulamasiyla tedaviyi uzatmayiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon agriya neden olabilir. Steroid olmayan antiinflamatuvar
ilaglara (NSAID'ler) karsi asir1 duyarlihigi oldugu bilinen kisiler, bu firiin ile temastan
kacinmalidir.

Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim alin ve prospektiis veya
etiketi doktora gosteriniz.

Meloksikam, fetiise ve dogmamis ¢ocu@a zararl olabilir. HAMILE VEYA DOGURGANLIK
CAGINDAKI KADINLAR BU URUNU UYGULAMAMALIDIR.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sigir

Deri alt1, kas i¢i ve ven i¢i uygulama iyi tolere edilir; Klinik calismalarda tedavi edilen sigirlarin
%10'undan daha azinda deri alt1 uygulamayi takiben enjeksiyon bdlgesinde sadece hafif bir
gecici sisme gozlenmistir.

Cok seyrek olarak, ciddi olabilen (6liimciil dahil) anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir
ve semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Kopek-kedi:

NSAID'lerin istahsizlik, kusma, ishal, digkida gizli kan, letarji ve bobrek yetmezligi gibi tipik
advers reaksiyonlar1 zaman zaman bildirilmistir. Cok seyrek olarak, yiiksek karaciger enzimleri
bildirilmistir.

Cok seyrek olarak hemorajik diyare, hematemez ve gastrointestinal iilser bildirilmistir. Bu yan
etkiler genellikle ilk tedavi haftasinda ortaya ¢ikar ve ¢ogu durumda gecicidir ve tedavinin
sonlandirilmasini takiben kaybolur, ancak ¢ok seyrek olarak ciddi veya oliimciil olabilir.

Cok nadir durumlarda anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir ve semptomatik olarak
tedavi edilmelidir.

Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve bir veteriner hekimin tavsiyesi
alinmalidir.

Yan etki siklik bildiriminde su ¢evirim kullanilmaktadir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Sigirlarda gebelikte kullanilabilir. Kedi ve kopeklerde {iriiniin gebelik ve laktasyonda
giivenilirligi calisitlmamistir. Bu nedenle gebe veya emziren kedi ve kopeklerde
kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Glukokortikosteroidlerle, diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglarla veya antikoagiilan
ajanlarla ayn1 anda uygulamayiiz.

Diger NSAID'ler, diiiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve proteinlere
yiiksek oranda baglanan olan maddeler baglanma i¢in rekabet edebilir ve dolayisiyla toksik
etkilere yol acabilir.

Potansiyel nefrotoksik ilaclarin es zamanli uygulanmasindan kaginilmalidir. Anestezi riski olan
hayvanlarda (6rn. Yash hayvanlar) anestezi sirasinda ven i¢i veya subkutandz sivi tedavisi
dikkate alinmalidir. Anestezikler ve diger NSAID ile birlikte uygulandiginda, bobrek
fonksiyonu riski goz ardi edilemez.

Antiinflamatuar maddelerle 6n tedavi, ek veya artan yan etkilere neden olabilir. Bu nedenle bu
iirlinlin uygulanmasindan 6nce diger antienflamatuvar iirlinlerin uygulanmasinda, o iiriiniin
farmakolojik 6zellikleri de gdz Oniine alinarak, en az 24 saat ara gozetilmelidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigir:

-0.5 mg meloksikam/kg viicut agirligi dozunda (yani 10.0 ml/100 kg viicut agirlig1) antibiyotik
tedavisi veya uygun sekilde oral rehidrasyon tedavisi ile kombinasyon halinde tek deri alt1 veya
ven i¢i enjeksiyon seklinde kullanilir.

- Ameliyat sonras1 agrinin azaltilmast:

Ameliyattan 6nce 0,4 mg meloksikam/kg viicut agirligr (yani 0,4 ml/5 kg viicut agirligr)
dozunda tek kas i¢i enjeksiyon.

Uygun bir dozlama cithazinin kullanilmasi ve viicut agirhginin dikkatli bir sekilde tahmin
edilmesi dahil olmak {izere dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir.
Kullanim sirasinda kontaminasyondan kag¢ininiz.

Kopek:

Kas-iskelet sistemi bozuklugu:

0.2 mg meloksikam/kg viicut agirligr (yani 0.4 ml/10 kg viicut agirligi) dozunda tek deri alt1
enjeksiyon. Tedavinin devami i¢in meloksikamin siispansiyon veya tablet formu tercih
edilebilir.

Ameliyat sonras1 agrinin azalmasi (24 saatten fazla):

Ameliyattan 6nce, 6rnegin anestezi indiiksiyonu sirasinda 0.2 mg meloksikam/kg viicut agirligt
(yani 0.4 ml/10 kg viicut agirhigi) dozunda tek ven igi veya deri alt1 enjeksiyon.

Kedi:

Ameliyat sonras1 agrinin azaltilmasi:

Ameliyattan 6nce, 0rnegin anestezi indiiksiyonu sirasinda, 0.3 mg meloksikam/kg viicut agirlig
(yani 0.06 ml/kg viicut agirligi) dozunda tek deri alt1 enjeksiyon.

Dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir.
Kullanim sirasinda kontaminasyondan kaginin.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Doz agim1 durumunda semptomatik tedavi baglatilmalidir.



4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢c uygulanmasindan itibaren 15 giin siire ile sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siit
veren hayvanlarda kullanilmasi halinde siit icin kalinti arinma siiresi 5 giin (10
sagim)’dir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Non-steroid antienflamatuvar ve antiromatizmaller, oksikamlar,
meloksikam

ATC-Vet kodu: QM01ACO06

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Meloksikam, prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gosteren, boylece anti-enflamatuar,
anti-eksiidatif, analjezik ve antipiretik 6zellikler gosteren, oxicam sinifinin steroidal olmayan
anti-enflamatuardir (NSAID). Meloksikam ayrica, buzagilarda ve domuzlarda E. coli
endotoksin uygulamasiyla indiiklenen tromboksan B2 iiretimini inhibe ettigi gosterildiginden
anti-endotoksik 6zelliklere sahiptir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Sigir

Tek bir deri alt1 dozu olan 0,5 mg meloksikam/kg sonrasi, geng sigirlarda 7,7 saat sonra 2,1
pg/ml Cmax degerlerine ulagildi.

0,4 mg meloksikam/kg'lik tek kas i¢i dozlar1 takiben, domuzlarda 1 saat iginde 1,1 ila 1,5
ug/ml'lik bir Cmax degerine ulasilmistir.

Meloksikamin %98'den fazlasi plazma proteinlerine baglanir. En yliksek meloksikam
konsantrasyonlar1 karaciger ve bobrekte bulunur. Iskelet kasi ve yagda nispeten diisiik
konsantrasyonlar tespit edilebilir.

Meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur. Sigirlarda meloksikam ayni zamanda siit ve
safrada dnemli bir atilim {irliniidiir, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini igerir. Meloksikam
bir alkole, bir asit tiirevine ve gesitli polar metabolitlere metabolize olur. Tiim ana
metabolitlerin farmakolojik olarak inaktif oldugu gosterilmistir.

Meloksikam, genc¢ sigirlarda deri alt1 enjeksiyondan sonra 26 saatlik bir yarilanma omrii ile
elimine edilir.

Kedi ve kopek

Emilim

Deri alt1 uygulamayi takiben, meloksikam tamamen biyoyararlidir ve kdpeklerde 0.73 pg/ml
ve kedilerde 1.1 pg / ml'lik maksimum ortalama plazma konsantrasyonlarina, uygulamadan
yaklagik 2.5 saat sonra ve 1.5 saat sonra ulagilmistir.

Dagitim

Kopeklerde ve kedilerde uygulanan doz ile terapotik doz araliginda gozlemlenen plazma
konsantrasyonu arasinda dogrusal bir iligki vardir. Meloksikamin %97'den fazlas1 plazma
proteinlerine baglanir. Dagilim hacmi képeklerde 0,3 1/kg, kedilerde 0,09 I/kg'dir.
Metabolizma

Kopeklerde meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayni zamanda 6nemli bir safra
atilim {irlintidiir, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini i¢erir. Meloksikam bir alkole, bir asit
tiirevine ve ¢esitli polar metabolitlere metabolize olur. Tiim ana metabolitlerin farmakolojik
olarak inaktif oldugu gosterilmistir.

Kedilerde meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayni zamanda 6nemli bir safra
atilim Urlintdiir, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini igerir. Bes ana metabolitin tiimii
farmakolojik olarak inaktif oldugu gosterilmistir. Meloksikam bir alkole, bir asit tiirevine ve



cesitli polar metabolitlere metabolize olur. Arastirilan diger tiirlere gelince, kedilerde
meloksikam biyotransformasyonunun ana yolu oksidasyondur.

Eliminasyon

Kopeklerde meloksikam 24 saatlik bir yarilanma omrii ile elimine edilir. Verilen dozun
yaklasik% 75'1 fecesle, geri kalani ise idrarla atilir.

Kedilerde meloksikam 24 saatlik bir yarilanma omrii ile elimine edilir. Metabolitlerin ana
bilesikten idrar ve diskida saptanmasi, ancak plazmada saptanmamasi, bunlarin hizli
atilmasinin gostergesidir. Geri kazanilan dozun %21'i idrarda (%2 degismemis meloksikam,
%19'u metabolit olarak) ve %79'u fegeste (degismemis meloksikam olarak % 49, metabolit
olarak %30) elimine edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Etanol susuz

Disodyum edetat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger tibbi iiriinler karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf dmri: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar

Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda oda
sicakliginda saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. ilk kullanimi takiben tipa 166 defadan
fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde 50 ml ve 100 ml’lik renksiz Tip 2 cam siselerde, gri bromobutil tipa ve
beyaz flip off kapakl sekilde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Malikdy Baskent OSB Mahallesi, Atatlirk Bulvari, No:69 Sincan/Ankara

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
18/057

9. PAZARLAMA IZNININ iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
18.06.2007

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIiHi
08.06.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ANAFLEX %0.5
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner non-steroid antienflamatuvar, antiromatizmal

BILESIMI

Steril, berrak sar1 renkli, kokusuz, akigskan bir ¢ozelti olup, beher mI’de 5 mg meloksikam igerir.
Koruyucu olarak 150 mg etanol bulunmaktadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Meloksikam, prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gosteren, boylece anti-enflamatuar,
anti-ekstidatif, analjezik ve antipiretik 6zellikler gosteren, oxicam sinifinin steroidal olmayan
anti-enflamatuardir (NSAID). Meloksikam ayrica, buzagilarda ve domuzlarda E. coli
endotoksin uygulamasiyla indiiklenen tromboksan B2 iiretimini inhibe ettigi gosterildiginden
anti-endotoksik 6zelliklere sahiptir.

Farmakokinetik ozellikler

Sigir

Tek bir deri alt1 dozu olan 0,5 mg meloksikam/kg sonrasi, geng sigirlarda 7,7 saat sonra 2,1
pg/ml Cmax degerlerine ulagildi.

0,4 mg meloksikam/kg'lik tek kas i¢i dozlar1 takiben, domuzlarda 1 saat i¢inde 1,1 ila 1,5
pg/ml'lik bir Cmax degerine ulagilmistir.

Meloksikamin 9%98'den fazlasi plazma proteinlerine baglanir. En yiiksek meloksikam
konsantrasyonlar1 karaciger ve bobrekte bulunur. Iskelet kasi ve yagda nispeten diisiik
konsantrasyonlar tespit edilebilir.

Meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur. Sigirlarda meloksikam ayni1 zamanda siit ve
safrada onemli bir atilim iiriiniidiir, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini i¢erir. Meloksikam
bir alkole, bir asit tiirevine ve cesitli polar metabolitlere metabolize olur. Tiim ana
metabolitlerin farmakolojik olarak inaktif oldugu gosterilmistir.

Meloksikam, geng sigirlarda deri alt1 enjeksiyondan sonra 26 saatlik bir yarilanma omrii ile
elimine edilir.

Kedi ve kopek

Emilim

Deri alt1 uygulamayi takiben, meloksikam tamamen biyoyararhidir ve kdpeklerde 0.73 pg/ml
ve kedilerde 1.1 pg / ml'lik maksimum ortalama plazma konsantrasyonlarina, uygulamadan
yaklasik 2.5 saat sonra ve 1.5 saat sonra ulasilmistir.

Dagitim

Kopeklerde ve kedilerde uygulanan doz ile terapdtik doz araliginda gdzlemlenen plazma
konsantrasyonu arasinda dogrusal bir iligki vardir. Meloksikamin %97'den fazlasi plazma
proteinlerine baglanir. Dagilim hacmi kopeklerde 0,3 I/kg, kedilerde 0,09 1/kg'dir.
Metabolizma

Kopeklerde meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayni zamanda 6nemli bir safra
atilim Uriiniidiir, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini i¢erir. Meloksikam bir alkole, bir asit
tiirevine ve cesitli polar metabolitlere metabolize olur. Tiim ana metabolitlerin farmakolojik
olarak inaktif oldugu gosterilmistir.

Kedilerde meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayni zamanda 6nemli bir safra
atilim {riintidiir, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini igerir. Bes ana metabolitin timi
farmakolojik olarak inaktif oldugu gosterilmistir. Meloksikam bir alkole, bir asit tiirevine ve



cesitli polar metabolitlere metabolize olur. Arastirilan diger tiirlere gelince, kedilerde
meloksikam biyotransformasyonunun ana yolu oksidasyondur.

Eliminasyon

Kopeklerde meloksikam 24 saatlik bir yarilanma omrii ile elimine edilir. Verilen dozun
yaklasik% 75'1 fecesle, geri kalani ise idrarla atilir.

Kedilerde meloksikam 24 saatlik bir yarilanma omrii ile elimine edilir. Metabolitlerin ana
bilesikten idrar ve diskida saptanmasi, ancak plazmada saptanmamasi, bunlarin hizli
atilmasiin gostergesidir. Geri kazanilan dozun %21'1 idrarda (%2 degismemis meloksikam,
%19'u metabolit olarak) ve %79'u feceste (degismemis meloksikam olarak % 49, metabolit
olarak %30) elimine edilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigir

-Antibiyotik tedavisi ile birlikte akut solunum sistemi enfeksiyonlarinda klinik belirtilerin
hafifletilmesi,

-Bir haftaliktan biiylik buzagi ve laktasyonda olmayan geng sigirlarda oral rehidrasyon tedavisi
ile birlikte diare belirtilerinin azaltilmasi,

-Buzagilarda boynuz operasyonlarindan sonra operasyon sonrasi agrinin hafifletilmesi,

Kopek

-Hem akut hem de kronik kas-iskelet bozukluklarinda yangi ve agrinin hafifletilmesi.
-Ortopedik ve yumusak doku cerrahisini takiben ameliyat sonras1 agr1 ve yanginin azaltilmasi.
Kedi

Ovariohisterektomi ve mindr yumusak doku ameliyati sonrasi agrinin azaltilmasi.
KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sigir:

-0.5 mg meloksikam/kg viicut agirligi dozunda (yani 10 ml/100 kg viicut agirligi) antibiyotik
tedavisi veya uygun sekilde oral rehidrasyon tedavisi ile kombinasyon halinde tek deri alt1 veya
ven i¢i enjeksiyon seklinde kullanilir.

- Ameliyat sonras1 agrinin azaltilmast:

Ameliyattan 6nce 0,4 mg meloksikam/kg viicut agirligi (yani 0,4 ml/5 kg viicut agirligy)
dozunda tek kas i¢i1 enjeksiyon.

Uygun bir dozlama cihazinin kullanilmast ve viicut agirhigmin dikkatli bir sekilde tahmin
edilmesi dahil olmak tizere dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir.
Kullanim sirasinda kontaminasyondan kagininiz.

Kopek:

Kas-iskelet sistemi bozuklugu:

0.2 mg meloksikam/kg viicut agirligi (yani 0.4 ml/10 kg viicut agirligl) dozunda tek deri alti
enjeksiyon. Tedavinin devami i¢in meloksikamin silispansiyon veya tablet formu tercih
edilebilir.

Ameliyat sonrasi agrinin azalmasi (24 saatten fazla):

Ameliyattan 6nce, 6rnegin anestezi indiiksiyonu sirasinda 0.2 mg meloksikam/kg viicut agirlig
(yani 0.4 ml/10 kg viicut agirligl) dozunda tek ven i¢i veya deri alt1 enjeksiyon.

Kedi:

Ameliyat sonrast agrinin azaltilmasi:

Ameliyattan 6nce, 6rnegin anestezi indiiksiyonu sirasinda, 0.3 mg meloksikam/kg viicut agirlig
(yani 0.06 ml/kg viicut agirlig1) dozunda tek deri alt1 enjeksiyon.

Dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Kullanim sirasinda kontaminasyondan kaginin.




OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Buzagilarin boynuz operasyonundan 20 dakika 6nce meloksikam ile tedavi, ameliyat sonrasi
agriy1 azaltir. Tek basina, boynuz operasyonu operasyonu sirasinda yeterli agrinin giderilmesini
saglamaz. Ameliyat sirasinda yeterli agr1 giderimi elde etmek i¢in uygun bir analjezikle birlikte
ilag tedavisi gereklidir.

Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve bir veteriner hekimin tavsiyesi
alinmalidir.

Potansiyel renal toksisite riski nedeniyle, asir1 derecede susuz kalmis, hipovolemik veya
parenteral rehidrasyon gerektiren hipotansif hayvanlarda kullanmaktan kac¢ininiz.

Anestezi sirasinda, hastanin izlenmesi ve s1vi tedavisi sistematik olarak diistiniilmelidir. Uygun
oral dozun belirlenmemis olmasi nedeniyle, kedilerde, meloksikamin veya bagka bir steroidal
olmayan antiinflamatuar ilacin (NSAID) oral uygulamasiyla tedaviyi uzatmayiniz.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullammm: Sigirlarda gebelikte kullanilabilir. Kedi ve
kopeklerde iiriintin gebelik ve laktasyonda giivenilirligi calisilmamistir. Bu nedenle gebe veya
emziren kedi ve kdpeklerde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Deri alt1, kas i¢i ve ven i¢i uygulama iyi tolere edilir; klinik ¢alismalarda tedavi edilen sigirlarin
%10'undan daha azinda deri alt1 uygulamayi takiben enjeksiyon bolgesinde sadece hafif bir
gegici sisme gozlenmistir.

Cok seyrek olarak, ciddi olabilen (6liimciil dahil) anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir
ve semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Kopek-kedi:

NSAID'lerin istahsizlik, kusma, ishal, diskida gizli kan, letarji ve bobrek yetmezligi gibi tipik
advers reaksiyonlar1 zaman zaman bildirilmistir. Cok seyrek olarak, yiiksek karaciger enzimleri
bildirilmistir.

Cok seyrek olarak hemorajik diyare, hematemez ve gastrointestinal iilser bildirilmistir. Bu yan
etkiler genellikle ilk tedavi haftasinda ortaya ¢ikar ve ¢ogu durumda gecicidir ve tedavinin
sonlandirilmasini takiben kaybolur, ancak ¢ok seyrek olarak ciddi veya oliimciil olabilir.

Cok nadir durumlarda anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir ve semptomatik olarak
tedavi edilmelidir.

Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve bir veteriner hekimin tavsiyesi
alimmalidir.

Yan etki siklik bildiriminde su ¢evirim kullanilmaktadir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10.000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Glukokortikosteroidlerle, diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglarla veya antikoagiilan
ajanlarla ayn1 anda uygulamayimiz.

Diger NSAID'ler, ditiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve proteinlere
yiiksek oranda baglanan olan maddeler baglanma icin rekabet edebilir ve dolayisiyla toksik
etkilere yol acabilir.

Potansiyel nefrotoksik ilaglarin es zamanli uygulanmasindan kaginilmalidir. Anestezi riski olan
hayvanlarda (6rn. yasli hayvanlar) anestezi sirasinda ven igi veya subkutandz sivi tedavisi
dikkate alimmalidir. Anestezikler ve diger NSAID ile birlikte uygulandiginda, bobrek
fonksiyonu riski goz ardi edilemez.



Antiinflamatuar maddelerle 6n tedavi, ek veya artan yan etkilere neden olabilir. Bu nedenle bu
iiriinlin uygulanmasindan 6nce diger antienflamatuvar tiriinlerin uygulanmasinda, o iirliniin
farmakolojik 6zellikleri de goz oniine alinarak, en az 24 saat ara gozetilmelidir.

Diger tibbi iiriinler karistirilarak kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz agim1 durumunda semptomatik tedavi baglatilmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ uygulanmasindan itibaren 15 giin siire ile sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siit
veren hayvanlarda kullanilmasi halinde siit icin kalinti arinma siiresi 5 giin (10
sagim)’dir.

KONTRENDIKASYONLAR

Karaciger, kalp veya bobrek fonksiyonlarinda bozukluk ve hemorajik bozukluklardan muzdarip
hayvanlarda veya iilserojenik gastrointestinal lezyon kanit1 olan hayvanlarda kullanmayiniz.
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarhilik durumunda
kullanmayiniz.

Sigirlarda ishal tedavisi i¢in bir haftadan kiigiik hayvanlarda kullanmayiniz.

Gebe veya emziren kedi ve kdpeklerde kullanilmaz.

6 haftalik yastan kiiglik veya 2 kg’dan hafif kedilerde kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
geecmis ve ambalaji hasarl {irlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon agriya neden olabilir. Steroid olmayan antiinflamatuvar
ilaglara (NSAID'ler) karst asir1 duyarliligt oldugu bilinen kisiler, bu firiin ile temastan
kagimmalidir.

Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim alin ve prospektiis veya
etiketi doktora gosteriniz.

Meloksikam, fetiise ve dogmamis ¢ocuga zararl olabilir. HAMILE VEYA DOGURGANLIK
CAGINDAKI KADINLAR BU URUNU UYGULAMAMALIDIR.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda oda
sicakliginda saklanmalidir. Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Glines 1s18indan
koruyunuz. Acildiktan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir. ilk kullanimi takiben tipa 166
defadan fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI

Karton kutu i¢inde 50 ml ve 100 ml’lik renksiz Tip 2 cam siselerde, gri bromobutil tipa ve
beyaz flip off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir
(VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 08.06.2026

TC. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
18.06.2007-18/057



PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ilag San. ve Tic. A.S.
Malikéy Bagkent OSB Mabhallesi, Atatiirk Bulvari, No:69 Sincan/Ankara

URETICi FIRMA VE ADRESI

( ****Uriiniin iki farkh iiretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa o iiretim yeri
ad1 ve adresi yazilacaktir.)



ic ambalaj etiketi (50 ml1-100 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ANAFLEX 9%0.5
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner non-steroid antienflamatuvar, antiromatizmal

BILESIMI
Beher ml’de 5 mg meloksikam igerir. Koruyucu olarak 150 mg etanol bulunmaktadir.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Hedef hayvan tiirlerinde antienflamatuvar ve antiromatizmal olarak kullanilir.
DETAYLI BILGI ICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.
GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Sigirlarda; et icin 15 giin, siit icin 5 giindiir (10 sagim).
GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii gecmis ve ambalaji hasarli iiriinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.
Meloksikam, fetiise ve dogmams cocuga zararh olabilir,. HAMILE VEYA

DOGURGANLIK CAGINDAKI KADINLAR BU URUNU UYGULAMAMALIDIR.
TC. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:

18.06.2007-18/057
PAZARLAMA iZNi SAHIBI: Arma ila¢ San. ve Tic. A.S.

URETICI FIRMA ADI :

( ****Uriiniin iki farkli iiretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa o iiretim yeri adi ve
adresi yazilacaktir.)

SERIi NO
URETIM TARIHI
SON KULLANMA TARiHi



Dis ambalaj etiketi (50 ml-100 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ANAFLEX %0.5
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner non-steroid antienflamatuvar, antiromatizmal

BILESIMI
Beher ml’de 5 mg meloksikam igerir. Koruyucu olarak 150 mg etanol bulunmaktadir.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Hedef hayvan tiirlerinde antienflamatuvar ve antiromatizmal olarak kullanilir.
DETAYLI BILGI iCiN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ GIDA DEGERi OLAN
HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Sigirlarda; et icin 15 giin, siit icin S giindiir (10 sagim).
GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii gegmis ve ambalaji hasarli tirlinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.

Meloksikam, fetiise ve dogmams cocuga zararh olabilir. HAMILE VEYA
DOGURGANLIK CAGINDAKI KADINLAR BU URUNU UYGULAMAMALIDIR.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda oda
sicakliginda saklanmalidir. Raf Odmrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Giines 1s1gindan
koruyunuz. Agildiktan sonra 28 giin iginde kullamilmalidir. ilk kullanimi takiben tipa 166
defadan fazla delinmemelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu i¢cinde 50 ml ve 100 ml’ lik renksiz Tip 2 cam siselerde, gri bromobutil tipa ve
beyaz flip off kapakl sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir
(VHR).

TC. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
18.06.2007-18/057

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Arma flag San. ve Tic. A.S.

Malikéy Bagkent OSB Mabhallesi, Atatiirk Bulvari, No:69 Sincan/Ankara

URETICI FIRMA ADI

(****Uriiniin iki farkh iiretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa o iiretim yeri adi ve
adresi yazilacaktir.)

SERI NO

URETIM TARIHI

SON KULLANMA TARIiHI

PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL)






