URUN OZELLIKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
CORDEX

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Her ml’de;

Aktif madde:
Deksametazon (sodyum fosfat halinde) 2mg

Yardime1 maddeler:
Benzil alkol (E1519) 9mg

Yardimer maddelerin tam listesi igin boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLi
Enjeksiyonluk Cozelti
4, KLINiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiirler

Sigir, at, keci, kopek ve kedi.

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Deksametazon, giiclii bir antienflamatuvar aktiviteye sahip sentetik bir kortikosteroidtir.

CORDEX Enjeksiyonluk Cozelti:
. Sigirda; Primer ketozis tedavisinde (asetonemi), dogumun basglatilmasinda,
e Atlarda; Artrit, bursitis veya tendosinovitis tedavisinde,
. Tiim tiirlerde (s1g1r, at, kegi, kopek ve kedi) enflamatuvar ve alerjik durumlarin tedavisinde kullanilir.
e Ogzellikle sok ve dolagim kollapsinda, sigirlarin akut akciger amfizeminde (¢ayir amfizemi), akut mastitis ve yanik tedavisi gibi hastaya acil miidahale
gerektigi durumlarda DAMAR ICI uygulama yapilir.
4.3. Kontrendikasyonlari
Acil durumlar diginda, iirlin diyabet, kronik nefrit, bobrek hastaligi, konjestif kalp yetmezligi ve osteoporozdan muzdarip hayvanlarda kullanilmamalidir.
Bagisiklig1 diisiik hayvanlarda kontrendikedir. Viral enfeksiyonlarinda viremik evre sirasinda veya sistemik mikotik enfeksiyonlarda kullanmayiniz.
Gastrointestinal, korneal iilser veya demodecosis'ten etkilenen hayvanlarda kullanmayiniz.
Aseptik kemik nekrozu, zayif iyilesen yara veya kirik durumunda kullanmayiniz.
Cushing sendromundan etkilenen hayvanlarda kullanmayiniz.
Katarakt veya glokomdan muzdarip hayvanlarda kullanmayiniz.
Pankreatit, hipertoni, hipokalsemi durumlarinda kullanmayiniz.
CORDEX Enjeksiyonluk Cozelti’yi aktif asilama sirasinda kullanmayiniz. Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilik
durumunda kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
Atlarda kortikosteroid kullanimmnin laminitisi tetikledigi bildirilmistir. Bu nedenle, bu tiir preparatlarla tedavi edilen atlar, tedavi siiresince sik sik izlenmelidir.

45. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

CORDEX Enjeksiyonluk ¢ozelti; bityiikbas hayvanlarda dogumun baslatilmast i¢in kullanildiginda, plasentanimn atilamama orani yiiksektir ve daha sonra metrit ve
/ veya kisirlik olabilir. Bu nedenle, tedavi sirasinda doz azaltilmali ve klinik takip yapilmalidir. Uzun siireli tedaviye verilen yanit diizenli araliklarla bir veteriner
hekim tarafindan izlenmelidir.

Kortikosteroid alan hayvanlar yakin gozlem altinda olmalidir. Kortikosteroidlerin anti-enflamatuvar etkisinden dolayi, enfeksiyon belirtileri maskelenebilir ve
bagka bir tani konana kadar tedaviyi durdurmak gerekebilir. Enfeksiyon varlifinda steroidler hastalifin ilerlemesini kotillestirebilir veya hizlandirabilir.
Immiinsiipresif aktiviteleri nedeniyle, kortikosteroidler asilarin etkisini baskilayabilir. Bu nedenle, iiriiniin agilarla birlikte kullanilmamasi onerilir.

Aktif bilesenin farmakolojik 6zellikleri nedeniyle, iiriin, zayiflamis bir bagisiklik sistemine sahip hayvanlarda kullanildiginda 6zel dikkat gosterilmelidir.
Asetonemi ve dogumun baslatilmasi durumlari disinda, kortikosteroid uygulamasi, klinik belirtilerde bir tedaviden ziyade iyilesmeye neden olmaktir. Bu nedenle,
altta yatan hastaligin teshis edilmesi ve tedavi edilmesi tavsiye edilir. Ozellikle atlarda eklem igi uygulama sonrasi, agri yoksa bile ekleme asir yiik
bindirilmemesine dikkat edilmelidir ve eklem tizerinde operatif uygulama en az sekiz hafta iginde yapilmamalidur.

Tedavi sirasinda etkili dozlar, hipotalamo-hipofiz-adrenal ekseni bastirir. Tedavinin kesilmesinin ardindan, adrenokortikal atrofiye kadar uzanan adrenal yetmezlik
semptomlari ortaya ¢ikabilir ve bu durum hayvan stresli durumlarla yeterince basa ¢ikamayacak hale getirebilir. Bu nedenle, tedavinin kesilmesini takiben adrenal
yetmezlik problemlerini minimize etmek i¢in kademeli bir dozaj azalmasi, endojen kortizol pik zamanina (6rnegin, sabahlari1 kopekler ve aksamlari kediler) denk
gelecek sekilde yapilmalidir.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Deksametazon bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabileceginden, yanlislikla kendine enjeksiyon yapilmasini 6nlemek i¢in dikkatli olunmalidir. Yanliglikla
kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tibbi yardim aliniz ve {irliniin prospektiisiinii veya etiketini hekime gosterin.

Deksametazona ve herhangi bir yardime1 maddeye karsi bilinen asir1 duyarliligi olan kisiler, CORDEX Enjeksiyonluk Cozelti ile temastan kagimmalidir.
Deksametazon, dogurganligi veya dogmamis ¢ocugu etkileyebilir. Hamile kadimlar yanlislikla kendi kendine enjeksiyon riskini dnlemek i¢in, bu iiriinii ellerine
almamali ve uygulama yapmamalidirlar.

Bu iiriin cilt ve goz tahris edicidir. Cilt ve goz ile temasindan kaginimiz. Yanlishikla géz veya cilt temasinda, bolgeyi temiz su ile yikaymiz. Tahris devam ederse
tibbi yardim isteyiniz. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.

Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)



Deksametazon gibi anti-enflamatuvar kortikosteroidlerin ¢ok ¢esitli yan etkiler gosterdigi bilinmektedir. Tekli yiiksek dozlar genellikle iyi tolere edilirken, uzun
stireli kullanimda ve uzun bir etki siiresine sahip olan esterler tatbik edildiginde deride yan etkilere neden olabilirler. Bu nedenle orta ila uzun siireli kullanimda
dozaj genellikle semptomlar kontrol etmek i¢in minimumda tutulmalidir.

Tedavi sirasinda steroidlerin kendileri, yag, karbonhidrat, protein ve mineral metabolizmasi gibi 6nemli degisimler iceren iyatrojenik hiperadrenokortisizme
(Cushing hastali1) neden olabilir. Oregin; viicut yaginin yeniden dagitilmasi, kas kayb1 ve giigsiizliigii ve osteoporoz ile sonuglanabilir.

Tedavi sirasinda etkili dozlar hipotalamo-pituitreal-adrenal ekseni bastirir. Tedavinin kesilmesinin ardindan, adrenokortikal atrofiye kadar uzanan adrenal
yetmezlik semptomlar1 ortaya ¢ikabilir ve bu durum hayvant stresli durumlarla yeterince basa ¢ikamayacak duruma getirebilir. Bu nedenle, adrenal yetmezligi
sorunlarini en aza indirmek igin tedavinin kesilmesi diisiiniilmelidir (Ozel Klinik Bilgiler Ve Hedef Tiirler I¢in Ozel Uyarilar bashk agiklamasma bakimz).
Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler, 6zellikle tedavinin erken asamalarinda poliiiri, polidipsi ve polifajiye neden olabilir. Baz1 kortikosteroidler uzun siireli
kullanimda sodyum tutma, su tutma ve hipokalemiye neden olabilir. Sistemik kortikosteroidler deride (kalsinoz cutis) kalsiyum birikmesine neden olmustur.
Kortikosteroidler yara iyilesmesini geciktirebilir ve immiinosiipresif eylemler mevcut enfeksiyonlara kars: direnci zayiflatabilir veya siddetlendirebilir. Akut veya
kronik bakteriyel enfeksiyon varliginda, uygun antibakteriyel ilag ile hastalik kontrol edilmelidir. Viral enfeksiyonlarin varliginda steroidler hastaligin ilerlemesini
kotiilestirebilir veya hizlandirabilir.

Kortikosteroid ile tedavi edilen hayvanlarda gastrointestinal {ilserasyon bildirilmistir. Ulserasyon, steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglar verilen hastalarda ve
omurilik travmasi olan hayvanlarda steroidler tarafindan daha da kotiilesebilir. Steroidler artmis serum hepatik enzimlerle karacigerin (hepatomegali)
genislemesine neden olabilir. Kortikosteroid kullanimi kan biyokimyasal ve hematolojik parametrelerde degisikliklere neden olabilir. Gegici hiperglisemi
olusabilir.

Kortikosteroidlerle birlikte dogumun baslatilmasi, yavrularin yasama kabiliyetinin azalmasi ve plasenta retansiyonu sikliginin artmast ile iligkili olabilir.

Olumsuz reaksiyonlarin sikligi, asagidaki sekilde tanimlanir:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1’ den fazla istenmeyen reaksiyon gosteren),

- Yaygin (tedavi goren 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Nadir (tedavi goren 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Cok nadir (izole edilmis raporlar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1 hayvandan az).

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamm

Gebelik: Kortikosteroidlerin gebe hayvanlarda kullanilmast 6nerilmez. Gebeligin erken déneminde uygulamanin laboratuvar hayvanlarinda fetal anormalliklere
neden oldugu bilinmektedir. Gebeligin ge¢ doneminde uygulanmasi erken dogum veya aborta neden olabilir.

Laktasyonda: Laktasyondaki ineklerde ve kegilerde iiriiniin kullanimu siit veriminde diisiise neden olabilir. Laktasyondaki hayvanlarda, CORDEX Enjeksiyonluk
Cozelti yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda risk degerlendirmesine gére kullanilmalidir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Kortikosteroidler agilamaya karst bagisiklik tepkisini azaltabildiginden, tiriin agilarla birlikte kullanilmamalidur.
Deksametazon, mide ilseri veya bagirsak kanamasi riskini arttirdigindan, diger anti-enflamatuvar maddeler ile birlikte uygulanmamalidir. Deksametazonun
uygulanmasi hipokalemiye neden olabilir ve bu nedenle kalp glikozidlerinden kaynaklanan toksisite riskini artirabilir. Deksametazon potasyum atilimini etkileyen
diiiretiklerle birlikte uygulandiginda hipokalemi riski artabilir. Kolinesteraz inhibitorleri ile birlikte uygulanmasi, Myastenia gravis’den muzdarip hastalarda kas
zayifligina neden olabilir.

Glukokortikoidler insiilini antagonize eder. Fenobarbital, fenitoin ve rifampisinin birlikte uygulanmasi deksametazonun etkisini baskilayabilir.

Atropin gibi antikolinerjik ilaglar ayn1 anda deksametazon ile birlikte verildiginde artan goz i¢i basinci meydana gelebilir. Deksametazon antikoagiilanlarin etkisini
azaltir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Sigirlarda, kegide, kopekte ve kedide kas i¢i uygulanir.

Atlarda damar igi, kas i¢i veya eklem i¢i uygulanir.

Normal aseptik 6nlemler alinmalidir.

1 ml'den kiigiik hacimleri 6lgmek ve dozun dogru bir sekilde verilmesini saglamak i¢in uygun sekilde derecelendirilmis bir enjektor kullanilmalidir.

Kauguk tipay1 100 defadan fazla delmeyiniz.

Enflamatuvar veya alerjik durumlarmn tedavisi i¢in asagidaki dozlar onerilmektedir. Bununla birlikte, kullanilan gercek doz, hastalik belirtilerinin ciddiyeti ve
stirelerinin uzunlugu ile belirlenmelidir.

Tiirler Doz
At, sig1r, kegi 0,06 mg/kg canli agirlik (c.a.) — Pratik olarak 1,5 ml/50 kg
Kopek, kedi 0,1 mg/kg canh agirlik (c.a.) — Pratik olarak 0,5 ml/10 kg

Sigirlarda primer ketozis tedavisi (asetonemi): Sigirin kilosuna ve hastalik belirtilerinin siiresine bagh olarak 0,02 — 0,04 mg/kg c.a. ve pratik doz olarak 5 - 10 ml/

500 kg tavsiye edilir. Channel Island irklarda asir1 doz uygulanmamasma dikkat edilmelidir. Eger belirtiler bir siiredir mevcutsa veya niiks olgusu goriilen

hayvanlar tedavi ediliyorsa, daha biiyiik dozlar gerekir. Cogu erken vakada tek bir doz tedaviye yeter.

Dogumun baslatilmast igin - sigirlarda fetiistin agir1 biiyiik olmasin1 ve meme ddemini onlemek igin kullanilir. 260 giinliik gebelikten sonra 0,04 mg/kg c.a. ve

pratik doz olarak 10 ml/ 500 kg kas i¢i tek enjeksiyon olacak sekilde tavsiye edilir.

Dogum normalde 48-72 saat i¢inde gergeklesir.

Atlarda eklem i¢i enjeksiyon yoluyla artrit, bursitis veya tendosinovitis tedavisi i¢in: Doz 1 - 5 ml’dir. Bu miktarlar spesifik degildir ve yalnizca bir rehber olarak
ol Osterir.

Eklem bosluklarina veya bursal keseciklerine yapilan enjeksiyonlar, esdegerde bir sinoviyal sivi hacminin ¢ikarilmasi ile gerceklestirilmelidir. Asepsi kurgallarma

dikkat edilmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asir1 doz halinde sodyum retensiyonu, siv1 retensiyonu, potasyum kaybi ve kilo artis1 gozlenir. Atlarda doz asiminda suursuzluk ve halsizlik goriilebilir, genellikle
24 saat iginde diizelir. Uzun siireli uygulamalarda androjenik etkiye neden olabilir. Uzun siireli tedavilerde ACTH ile adrenal stimiilasyon onerilmektedir.

4.11. Kalinti1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 8 giin gecmeden sigirlar ve keciler kesime gonderilmemelidir. Tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 72 saat (6 sagim) boyunca elde edilen inek ve kec¢i siitii insan gidasi olarak kullanilmamaldir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterap6tik Grup: Sistemik kullanim igin kortikosteroid, Glikokortikoid

ATC Vet Kodu: QH02AB02

4.12. Farmakodinamik 6zellikler
CORDEX Enjeksiyonluk Cozelti, Deksametazon sodyum fosfat aktif maddesi esasina gore hazirlanmis olan, oldukga giiclii antienflamatuvar, antialerjik ve

glukoneojenik etkilere sahip bir veteriner riindiir. Deksametazon sodyum fosfat, sentetik bir glukokortikoid tiirevidir. Dogal kaynakli bir hormon olan
hidrokortizonun sentetik bir analogu konumunda oldugundan, esdeger dozlarda kortizon ve kortizole gore ortalama 30-35 kat1 daha giiglii antienflamatuvar ve
glukoneojenik etkiye sahiptir. Bu kapsamda olmak {iizere, mineralokortikoid etkisi ¢ok zayif olmasina kargin, oldukca giiclii glukoneojenik, antienflamatuvar,
antialerjik, antianaflaktik, antiromatizmal ve antiproliferatif etkileriyle seckinlesir. Belirtilen etkileriyle; glikoneogenetik, proteolitik ve lipolitik reaksiyonlari
hizlandirir. Kortikosteroidlerin, hedef hiicre ¢ekirdeginde DNA'nin transkripsiyonunu mRNA'ya aktarabildigine dair kanitlar vardir. Kortikosteroidlerin etkisi igin
oOnerilen diger mekanizmalar arasinda, siklik AMP'yi metabolize edecek olan fosfodiesterazlarin steroid inhibisyonu ile miimkiin kilinan siklik AMP'nin hiicresel



seviyelerinin arttirilmasi yer alir. Kan sekerini ve kullamima hazir enerji kaynaklarim artirir. Merkezi sinir sistemi islevlerini artirir. In vivo kosullarda hiicre zarim
stabilize ederek kapiller damar gegirgenligini ve eksudasyonu azaltir. Katabolik enzimlerin ve yangiy: azaltict mediyatdr proteinlerin sentezini uyarir. Enzimatik
yollarla prostaglandinlerin ve diger yerel otokoidlerin sentezini inhibe eder ve soklar1 6nler.

4.13. Farmakokinetik 6zellikler

CORDEX, hizli bir aktivite baslangici ile kisa etkili bir iiriindiir. Ekstravaskiiler (kas i¢i, deri alti, eklem i¢i) uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinden hizla
emilir ve ardindan ana bilesik, deksametazona hidrolizlenir. Deksametazonun emilmesi hizlidir. Sigir, at, kegi, kedi ve kopekte deksametazonun maksimum
plazma konsantrasyonlaria (Cmax) ulasma zamani kas i¢i uygulamadan 20 dakika sonra ger¢eklesir. Kas i¢i uygulama sonrasi biyoyararlanim yaklasik %100'diir.
Atlarda damar i¢i uygulama sonrasi eliminasyon yar1 dmrii 3,5 saattir. Kas i¢i uygulamadan sonra, goriinen eliminasyon yart 6mri tiirlere gore 1-20 saat arasinda
degisir.

5. FARMASOTIK OZELLIKLER

5.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Benzil alkol

Propilen glikol

Enjeksiyonluk su

5.2. Gegimsizlikler

Gegimsizlik konusunda yeterli calisma olmadigindan baska ilaclarla karistirilmamalidir.

5.3. Raf omrii )

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
5.4. Muhafaza Sartlar:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Sise lizerindeki brombutil tipa 100 kez
delinebilir.

5.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 20 ml, 50 ml ve 100 ml Tip 1 renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmis veya arta kalan {iriin ¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.

6. PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI: Pharma-Sem ilag San. Ve Tic. Ltd. Sti. Talatpasa Cad. No:19/A-1 Bahgelievler istanbul

7. PAZARLAMA 1ZNi NUMARASI: 029/0011

8. PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi: 06.02.2020

9. SON DUZENLENME TARIHI: 06.02.2020



