1.B.1 Uriin Ozellikleri Ozeti

1.VETERINER TIBBi URUNOUN iSMi:

Bavet Meloxicam Enjeksiyonluk Cozelti

2.KALIiTATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Her ml:
Aktif madde:

Meloksikam 5 mg
Yardimcr maddeler
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.
3.FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk Cozelti
4 Klinik Ozellikler
4.1.Hedef Tiirler:

Sigir, kedi, kopek
4.2 Her Bir Hedef Tiir icin Kullamm Alan::

Sigirlarda; akut solunum yolu enfeksiyonunun klinik bulgularimi azaltmak i¢in uygun antibiyotikle beraber kullanilir. 1
haftaliktan biiylik buzagilar ve laktasyonda olmayan sigirlarda, ishal vakalarinda klinik semptomlar1 azaltmak igin, oral
rehidrasyon terapisi ile kombine sekilde kullanilir. Buzagilarda boynuz kesme operasyonu sonrasi agriy1 giderme, rahatlatma
amagli kullanilir.

Kopeklerde; akut ve kronik nitelikli kas-iskelet sistemi hastaliklarinda yanginin giderilmesi ve agrimin hafifletilmesinde,
ortopedik ve yumusak doku operasyonlari sonrasi yanginin ve agrinin azaltilmasinda kullanilir.

Kedilerde; ovaryohisterektomi ve hafif yumusak doku operasyonlari sonrasi post-operatif agr1 azaltilmasi amaciyla kullanilir.
4.3.Kontrendikasyonlar:

Karaciger, kalp ve bdbrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Meloksikama karsi asir1 duyarliligr olan
hayvanlarda kullanilmamalidir. Gastrointestinal iilserasyon ya da kanamasi olan hayvanlarda kullamlmamalidir. ishal
tedavisinde, 1 haftaliktan kii¢ciik buzagilarda kullanilmamalidir. 6 haftaliktan kiigiik kedi, kdpeklerde ve 2 kg’dan az kedilerde
kullanilmamalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir icin Ozel Uyarilar:

Tavsiye edilen doz asilmamalidir. Boynuz kesme operasyonlarinda, meloksikam tek basina postoperatif agriy1 azaltmaz.
Operasyon sirasinda uygun analjezikle birlikte kullanilmas: gerekir. Kedilerde post-operatif agrinin dindirilmesinde, giivenlik
sadece tiyopental/haloten anestezisi sonrasi belgelenmistir. Kedi ve kdpeklerde anestezi siiresince izleme ve siv1 tedavisi standart
olarak uygulanmalidir.

Parenteral rehidrasyon ihtiyaci olan ileri derecede dehidre, hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda kullanimindan olas1 renal
toksisite nedeniyle kaginilmalidir.

4.5 Uriinii Hayvana Uygulayan Kisinin Almasi Gereken Tedbirleri de icerecek Sekilde Kullanimda Dikkat Edilecek Ozel
Hususlar

Non-steroid anti-inflamatuvar ilaglara asirt duyarlih@ bilinen kisiler, ilagla dogrudan temastan kagimmalidir. Kazara
uygulayiciin kendine enjeksiyonu veya agizdan alinmasi durumunda derhal tibbi yardim alinmali ve prospektiis hekime
gosterilmelidir.  Ilag kullanilirken sigara igilmemeli ve yiyecek, igecek tiiketilmemelidir. Uygulama sonrasi eller iyice
yikanmalidir.

4.6 istenmeyen Etkiler (Siklik ve Siddet):

Uriiniin deri alti uygulamalar1 damar ici uygulama kadar iyi tolere edilir, sadece deri alt1 uygulama sonrasinda, iiriiniin
uygulandigi yerde hafif, lokal bir sisme, klinik ¢aligmalarda tedavi edilen sigirlarin %10’ undan azinda goriilmiistiir.

Adpvers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmustir:

- Cok yaygin (tek bir tedavi siiresince advers reaksiyonlar: gosteren 10 hayvandan 1°den fazla)

- yaygin (100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan)

- nadir (1000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan)

- nadir (10,000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan)

- ¢cok seyrek (izole edilmis raporlar da dahil olmak tizere 10.000 hayvanda 1'den az hayvan)

Nonsteroid antienflamatuvarlarin tipik yan etkileri; istah kaybi, kusma, diyare, diskida kan, apati ve bobrek yetmezligidir.
Kopeklerde bu yan etkiler genelde tedavinin ilk haftasinda goriilir ancak gegicidir, tedavinin tamamlanmasimin ardindan
kaybolur. Cok ender durumlarda ciddi veya 6liimciil olabilir. Cok nadir durumlarda anafilaktik reaksiyonlar meydana gelebilir
ve semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Déneminde Kullanimi:

Onerilen kullanim seklinde gebe ineklerde giivenlidir. Ancak gebe ve laktasyondaki kedi, kdpeklerde kullaniimamalidir.

4.8 Diger ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri:

Glukokortikoidler, diiiretikler, diger nonsteroid antienflamatuvarlar, aminoglikozid grubu antibiyotikler ve antikoagulan ilaglarla
birlikte kullanilmamalidir. Potansiyel nefrotoksik ilaglarin aynmi anda verilmesinden kaginilmalidir. Anestezik riski olan
hayvanlarda (6rn. yash hayvanlar) anestezi sirasinda damar igi veya deri alt1 siv1 tedavisi goz Oniine alinmalidir. Anestezi ve
nonsteroidal ilaglar birlikte verildiginde renal fonksiyon riski goz ardi edilemez.



4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu:

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; farmakolojik dozu sigirlarda tek bir doz olarak deri alt1
(sc) veya damar i¢i (iv) yolla 0,5 mg/kg canli agirlik; kedilerde tek bir doz olarak deri alt1 yolla 0,3 mg/kg ve kopeklerde tek bir
doz olarak deri alt1 yolla 0,2 mg/kg canli agirlik dozunda uygulanir.

Pratik doz
HAYVAN TURU | FARMAKOLOIJIK DOZ | CANLI AGIRLIK | DOZU UYGULAMA SEKLI
mg/kg (kg) (ml)
Sigir 0,5 100 10.0 Deri alt1 (sc) , damar igi (iv)
Kdopek 0,2 10 0,4 Deri alt1 (sc)
Kedi 0,3 2 0,12 Deri alt1 (sc)

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar:
Doz toleransi genistir. Doz agimi durumunda semptomatik tedavi uygulanir.
4.11 Kalint1 Arinma Siireleri:
GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILAR
Ila¢ kalint1 arinma siiresi ( i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 15 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra elde edilen inek siitii 120 saat
(10 sagim) boyunca kullanilmamahdir.
5.FARMAKOLOJIK OZELLiKLER:
5.1 Farmakodinamik Ozellikler:
Meloksikam oksikam grubundan nonsteroid antiinflamatuar bir etkin maddedir. Meloksikam analjezik, antiromatizmal,
antipiretik, antiinflamatuar ve antieksudatif etkilere sahiptir. Indiiklenebilir siklooksijenaz olan COX -2 iltihap olayina yol agan
farkl etki ve etkenler tarafindan proinflamatuar etkili prostoglandinlerin olusumuna yol agar. Selektif cyclooxygenesa -2 (COX
-2) inhibitorii olan Meloksikam analjezik, antiromatizmal, antipiretik, antiinflamatuar ve antieksudatif etkilerini yangi
mediatérleri olan prostoglandinlerin sentezini inhibe ederek gostermektedir. Ayni zamanda Meloksikamin viicutta bazi
bakteriyel endotoksinlerin etkisini endoperoksid reseptdr blokorlerinden tromboxane By inhibe ederek 6nemli derecede azaltir.
5.2 Farmakokinetik Ozellikler:
Geng sigirlara deri alt1 uygulanan 0,5 mg/kg meloksikam enjeksiyonundan 7,7 saat sonra, Cmax degeri 2.1 pg/ml’ ye ulagmistir.
Meloksikamin %98'inden fazlasi plazma proteinlerine baglanir. En yiiksek meloksikam konsantrasyonlar: karaciger ve bobrekte
bulunmaktadir. Nispeten daha diisiik konsantrasyonlar iskelet kasi ve yagda saptanabilirdir. Meloksikam baskin olarak plazmada
bulunur. Meloksikam siit ve safra ile onemli Olgiide atilir, idrar ana bilesigin sadece izlerini igerir. Sigirlara deri alti
uygulanmasinin ardindan, 26 saatlik bir yarilanma 6mriiyle elimine edilir.
Kedilerde, deri alt1 0,3 mg/kg/ca meloksikam uygulamasindan 3,2 saat sonra maksimum plazma konsantrasyonuna ulagilmstir.
Kopeklerde, deri alt1 0,2 mg/kg/ca meloksikam uygulamasindan 3,1 saat sonra maksimum plazma konsantrasyonuna ulasilmistir.
Kopeklerde terapotik doz araliginda uygulanan doz ile plazma konsantrasyonu arasinda lineer bir iliski vardir. Dagilim hacmi
kopeklerde 0,3 I/kg, kedilerde 0,09 I/kg’dir. Kopeklerde de idrar, ana bilesigin izlerinden ibaretken, meloksikamin ana atilim
yolu safradir. Meloksikam; bir alkol, bir asit tiirevi ve birkag polar metabolite metabolize olur. Tiim major metabolitlerin
farmakolojik olarak inaktif oldugu gosterilmistir. Kedilerde ortalama terminal yarilanma 6mrii 18,8 saat, kopeklerde 20 saattir.
Uygulanan dozun yaklagik %75' diskiyla, geri kalan kismi idrar yoluyla elimine edilir.
6. Farmasotik Ozellikler:
6.1. Yardimc1 maddeler

Etanol

Meglumine
Glycofurol

Poloxamer 188
Glycine

Sodyum klortir
Sodyum hidroksit (q.s)
Enjeksiyoluk su (q.s)

6.2 Major/Onemli Gecimsizlikler:

Bilinmemektedir.

6.3 Raf Omrii:

Onerilen raf émrii: 36 ay

Onerilen raf émrii (ilk acildiktan sonra): 28 giin

Onerilen raf 6mrii (sulandirildiktan sonra) : Gegerli degildir.



6.4 Muhafaza Sartlari:

Onerilen saklama kosullari: Orijinal ambalaji iginde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181indan koruyunuz.

Onerilen saklama kosullar (ilk a¢ildiktan sonra): Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan
25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu:

Sise : Tip I renksiz cam sise
Sise hacmi 220 ml, 50 ml, 100 ml
Kapak : 20 mm mavi flip off kapak

6.6 Veteriner Tibbi Uriiniin Kullamlmams Kismu ile Varsa, Bu Uriinlerin Kullanimiyla Ortaya Cikan Atik Maddelerin
imhasi icin Ozel Sartlar:

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu tirtiniin kullanimryla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha
edilmelidir. Kullanim dig1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir, bu sekilde imha edilmemelidir.

7. Pazarlama izni Sahibinin Adi ve Adresi:

Pazarlama izni Sahibi: Bavet ila¢ San. ve Tic. A.S.

Pazarlama izni Sahibinin Adresi: Istanbul Tuzla Organize San. Bélgesi ( ITOSB ) 12. Cad. No.8 34959 Tepebren, Tuzla
Istanbul /Tiirkiye

8. Pazarlama izni Numarasr:

017 /0020

9. Pazarlama izni Tarihi, Giincelleme ve Yenileme Tarihi:

17.11.2006 / 27.04.2018

10. Uriin 6zellikleri 6zeti onay tarihi:

27.04.2018



