URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
COXDUO DOG Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablet

Aktif madde:

Meloksikam..................... 1mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Beyazimsi-agik sar1 renkli, iki tarafi ¢entikli, yuvarlak oral tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kopeklerde akut ve kronik kas-iskelet sistemi bozukluklarinda enflamasyon ve agrinin
hafifletilmesi i¢in kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hedef tiir disinda kullanilmaz. Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine karsi
asir1 duyarlilik halinde kullanilmamalidir. 6 haftadan kiigiik veya viicut agirligi 4 kg'dan az olan
kopeklerde kullanilmamalidir. Irritasyon ve kanama gibi gastrointestinal bozuklugu, karaciger,
kalp veya bobrek yetmezligi ve hemorajik bozukluklari olan kdpeklerde kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iligskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullammma iliskin 6zel uyarilar

Bobrekler lizerine toksisite riski nedeniyle dehidrate, hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda
kullanilmamalidir. K&pekler i¢in olan bu iiriin, kedilerde kullanilmamalidar.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

NSAID ilaglara kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler veteriner tibbi iirlinle temastan
kagmmalidir. Kazara yutulmasi durumunda, derhal tibbi yardim alinmali ve bu prospektiis
hekime gosterilmelidir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

NSAID kullaniminda istahsizlik, kusma, ishal, digkida gizli kan, uyusukluk ve bobrek
yetmezligi gibi tipik yan etkiler goriilebilir. Cok nadir olarak gastrointestinal {ilserasyon,
karaciger enzimlerinde yiikselme, hemorajik diyare ve hematemez goriilebilir. Bu yan etkiler



genellikle tedavinin ilk haftasinda ortaya ¢ikar ve ¢ogu gegici olup, tedavinin kesilmesiyle
birlikte ortadan kalkar. Cok nadir olarak, bu durum siddetli ya da 6liimciil olabilir. Yan etki
olusursa, tedavi kesilmeli ve veteriner hekime basvurulmalidir. Advers reaksiyonlarin sikligi,
asagidaki gibi ifade edilmektedir:

- ¢cok yaygin (advers reaksiyon(lar) gosteren tedavi edilen 10 hayvandan en az 1'inde)

- yaygin (tedavi edilen 100 hayvandan en az 1'inde, en fazla 10'unda)

- yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvandan en az 1'inde en fazla 10'unda)

- seyrek (tedavi edilen 10000 hayvandan en az 1'inde en fazla 10'unda)

- ¢ok seyrek (izole bildirimler dahil olmak iizere tedavi edilen 10000 hayvandan en fazla
1'inde)

4.7. Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Gebe ve emziren hayvanlarda kullanilmamalidir. Veteriner tibbi {iriiniin gebelik veya laktasyon
doneminde kullaniminin giivenliligi tespit edilmemistir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger NSAID'ler, ditiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanan maddeler, proteinlere baglanmak i¢in meloksikam ile
rekabet edebilir ve bu sekilde de toksik etkilere yol acgabilir. Diger NSAID'ler veya
glukokortikosteroidlerle birlikte uygulanmamalidir. Antienflamatuvar ilaglarla 6nceden tedavi
yapilmis ise tedaviye hemen baslanmasi farkli yan etkilerin goriilmesine veya yan etki sikliginin
artmasina neden olabilir. Bu nedenle uygulamaya baslamadan once 24 saatlik bir ara
verilmelidir. Bu ara daha Onceden kullanilan ilacin farmakolojik o6zelliklerine gore
belirlenmelidir. Uyumluluk ¢alismalarinin olmamasi nedeniyle, bu veteriner tibbi tiriin diger
veteriner Uriinleri ile karistirilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Baslangigta ilk giin 0,2 mg meloksikam/kg viicut agirligi farmakolojik dozunda oral yol ile tek
bir uygulama yapilir. Tedaviye, giinde bir kez 0,1 mg meloksikam/kg viicut agirligi
farmakolojik devam dozunda oral uygulama ile (24 saatlik araliklarla) devam edilir. Her bir
tablet 10 kg viicut agirligina sahip kopek i¢in giinlik idame dozuna karsilik gelen 1 mg
meloksikam icerir. Kdpegin viicut agirligina goére dogru dozun verilebilmesi i¢in tablet yariya
boliinebilir. Yiyecekle birlikte veya yiyeceklerden bagimsiz olarak uygulanabilir.

Pratik doz tablosu

Viicut agirhigi (kg) Tablet sayis1 (1 mg) ma/kg
40-7,0 2 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1

10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1 -20,0 2 0,13-0,1

Klinik yanit normalde 3-4 giin i¢inde goriilir. Herhangi bir klinik iyilegsme goriilmezse tedavi
10 giin sonra kesilmelidir. Daha kesin dozlarin verilebilmesi i¢in Coxduo Dog Oral
Stispansiyon’un kullanilmasi diistiniilebilir. Agirlig1 4 kg’in altinda olan ve 20 kg’in {izerinde
olan kdpekler igin Coxduo Dog Oral Siispansiyon’un kullanilmasi tavsiye edilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Doz asim1 durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Antienflamatuvar ve antiromatizmal ajanlar, steroid olmayan ajanlar
(oksikamlar)

ATCvet kodu: QM01AC06

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Meloksikam, prostaglandin sentezini inhibe ederek etki eden ve antienflamatuvar, analjezik,
antiekstidatif ve antipiretik etkiler gosteren, oksikam sinifinda yer alan bir steroid olmayan
antienflamatuvar ilagtir (NSAID). Enflamasyonlu dokuya Idkosit infiltrasyonunu azaltir.
Kolajen kaynakli trombosit birikimini inhibe eder. In vitro ve in vivo calismalarda
meloksikamin siklooksijenaz-2'ye (COX-2) siklooksijenaz-1'den (COX-1) daha fazla
selektivite gosterdigi gorilmiistiir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Meloksikam, oral uygulamadan sonra tamamen emilir ve maksimum plazma
konsantrasyonlar1 yaklasik 4,5 saat sonra elde edilir. Onerilen dozlarda kullanildiginda,
plazmada meloksikam kararli durum konsantrasyonlarina tedavinin ikinci giiniinde ulasilir.
Dagilim: Uygulanan doz ile terapotik doz aralifinda gozlemlenen plazma konsantrasyonu
arasinda dogrusal bir iligki vardir. Meloksikamin yaklasik %97°si plazma proteinlerine
baglanir. Dagilim hacmi 0.3 /kg’dir.

Metabolizma: Meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayni zamanda biiyiik kismi
safra ile atilirken, idrar da ana bilesigin kalintilarini igerir. Meloksikam bir alkole, bir asit
tiirevine ve ¢esitli polar metabolitlere metabolize olur. Tiim ana metabolitlerin farmakolojik
olarak inaktif oldugu gosterilmistir.

Eliminasyon: Meloksikam 24 saatlik bir yarilanma omrii ile elimine edilir. Verilen dozun
yaklasik %75' diski, geri kalani ise idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler
Laktoz Monohidrat
Muisir Nisastasi
Mikrokristalin Seliiloz (Avicel pH101)
Povidon K-30

Sodyum Sitrat Dihidrat
Kolloidal Silika,Susuz
Krospovidon

Bal Aromasi
Magnezyum Stearat

Saf Su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢c ambalaji acildiktan sonraki raf émrii: 1 giin

6.4. Muhafaza sartlan



25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve/veya dondurulmadan, giines 1sigindan
korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii {iretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Agilmis iiriin (yarim tablet) giines 1s1gindan uzakta, buzdolabina konulmadan ve/veya
dondurulmadan, 25°C’nin altinda muhafaza edilmeli ve 1 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
10 tabletlik 5 adet Alu-Alu blister (50 tablet) karton kutu iginde prospektiis ile birlikte

sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI .
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kii¢iikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 032/0023

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHIi: 25.03.2025

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi:----



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

COXDUO DOG
Oral Tablet
Veteriner Non-Steroid Antienflamatuvar
BILESIMI
Coxduo Dog Oral Tablet beyazimsi-agik sari renkli, iki tarafi ¢entikli, yuvarlak bir tablet olup,
beher tablette 1 mg meloksikam igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler: Meloksikam, prostaglandin sentezini inhibe ederek etki eden ve
antienflamatuvar, analjezik, antieksiidatif ve antipiretik etkiler gosteren, oksikam siifinda yer
alan bir steroid olmayan antienflamatuvar ilagtir (NSAID). Enflamasyonlu dokuya lokosit
infiltrasyonunu azaltir. Kolajen kaynakli trombosit birikimini inhibe eder. In vitro ve in vivo
calismalarda meloksikamin siklooksijenaz-2'ye (COX-2) siklooksijenaz-1'den (COX-1) daha
fazla selektivite gosterdigi goriilmiistiir.

Farmakokinetik 6zellikler: Emilim: Meloksikam, oral uygulamadan sonra tamamen emilir ve
maksimum plazma konsantrasyonlar1 yaklasik 4,5 saat sonra elde edilir. Onerilen dozlarda
kullanildiginda, plazmada meloksikam kararli durum konsantrasyonlarina tedavinin ikinci
giiniinde ulasilir. Dagilim: Uygulanan doz ile terapotik doz araliginda gozlemlenen plazma
konsantrasyonu arasinda dogrusal bir iliski vardir. Meloksikamin yaklasik %97’si plazma
proteinlerine baglanir. Dagilim hacmi 0.3 I/kg’dir. Metabolizma: Meloksikam agirlikli olarak
plazmada bulunur ve ayni zamanda biiyiikk kismi safra ile atilirken, idrar da ana bilesigin
kalintilarin1 igerir. Meloksikam bir alkole, bir asit tiirevine ve ¢esitli polar metabolitlere
metabolize olur. Tiim ana metabolitlerin farmakolojik olarak inaktif oldugu gosterilmistir.
Eliminasyon: Meloksikam 24 saatlik bir yarilanma O6mrii ile elimine edilir. Verilen dozun
yaklasik %75' digki, geri kalani ise idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kopeklerde akut ve kronik kas-iskelet sistemi bozukluklarinda enflamasyon ve agrinin
hafifletilmesi i¢in kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Baslangicta ilk giin 0,2 mg meloksikam/kg viicut agirligi farmakolojik dozunda oral yol ile tek
bir uygulama yapilir. Tedaviye giinde bir kez 0,1 mg meloksikam/kg viicut agirlig1 farmakolojik
devam dozunda oral uygulama ile (24 saatlik araliklarla) devam edilir. Her bir tablet 10 kg
viicut agirligina sahip kopek icin giinlilk idame dozuna karsilik gelen 1 mg meloksikam igerir.
Kopegin viicut agirligina gére dogru dozun verilebilmesi igin tablet yariya béliinebilir.
Yiyecekle birlikte veya yiyeceklerden bagimsiz olarak uygulanabilir.

Pratik doz tablosu

Viicut agirligi (kg) Tablet sayis1 (1 mg) mg/kg

40-7,0 P2 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1 -15,0 1Y% 0,15-0,1
15,1 -20,0 2 0,13-0,1

Klinik yanit normalde 3-4 giin i¢inde goriiliir. Herhangi bir klinik iyilesme goriilmezse tedavi
10 giin sonra kesilmelidir. Daha kesin dozlarin verilebilmesi i¢in Coxduo Dog Oral
Stispansiyon’un kullanilmasi diistiniilebilir. Agirlig1 4 kg’in altinda olan ve 20 kg’in {izerinde
olan kopekler i¢cin Coxduo Dog Oral Siispansiyon’un kullanilmasi tavsiye edilir.



OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Bobrekler lizerine toksisite riski nedeniyle dehidrate, hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda
kullanilmamalidir. Kopekler i¢in olan bu {iriin, kedilerde kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Gebe ve emziren hayvanlarda kullanilmamalidir.
Veteriner tibbi iirliniin gebelik veya laktasyon doneminde kullaniminin giivenliligi tespit
edilmemistir.

ISTENMEYEN ETKILER

NSAID kullaniminda istahsizlik, kusma, ishal, digkida gizli kan, uyusukluk ve bdbrek
yetmezligi gibi tipik yan etkiler goriilebilir. Cok nadir olarak gastrointestinal {iilserasyon,
karaciger enzimlerinde yiikselme, hemorajik diyare ve hematemez goriilebilir. Bu yan etkiler
genellikle tedavini ilk haftasinda ortaya ¢ikar ve ¢ogu gecici olup, uygulamanin kesilmesiyle
birlikte ortadan kalkar. Cok nadir olarak, bu durum siddetli ya da 6liimciil olabilir. Yan etki
olusursa, tedavi kesilmeli ve veteriner hekime basvurulmalidir. Advers reaksiyonlarin sikligi,
asagidaki gibi ifade edilmektedir:

- ¢ok yaygin (advers reaksiyon(lar) gosteren tedavi edilen 10 hayvandan en az 1'inde)

- yaygin (tedavi edilen 100 hayvandan en az 1'inde, en fazla 10'unda)

- yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvandan en az 1'inde en fazla 10'unda)

- seyrek (tedavi edilen 10000 hayvandan en az 1'inde en fazla 10'unda)

- ¢ok seyrek (izole bildirimler dahil olmak {iizere tedavi edilen 10000 hayvandan en fazla
1'inde).

ILAC ETKILESIMLERI

Diger NSAID'ler, ditiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanan maddeler, proteinlere baglanmak i¢in meloksikam ile
rekabet edebilir ve bu sekilde de toksik etkilere yol acabilir. Diger NSAID'ler veya
glukokortikosteroidlerle birlikte uygulanmamalidir. Antienflamatuvar ilaglarla 6nceden tedavi
yapilmis ise tedaviye hemen baslanmasi farkl yan etkilerin goriilmesine veya yan etki sikliginin
artmasina neden olabilir. Bu nedenle uygulamaya baglamadan once 24 saatlik bir ara
verilmelidir. Bu ara daha Onceden kullanilan ilacin farmakolojik ozelliklerine gore
belirlenmelidir. Uyumluluk ¢aligmalarinin olmamasi nedeniyle, bu veteriner tibbi iiriin diger
veteriner Uriinleri ile karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Doz asim1 durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Hedef tiir disinda kullanilmaz. Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine kars1
asir1 duyarlilik halinde kullanilmamalidir. 6 haftadan kiiciik veya viicut agirligi 4 kg'dan az olan
kopeklerde kullanilmamalidir. irritasyon ve kanama gibi gastrointestinal bozuklugu, karaciger,
kalp veya bobrek yetmezligi ve hemorajik bozukluklari olan kdpeklerde kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

NSAID ilaglara karst asir1 duyarhiligi oldugu bilinen kisiler veteriner tibbi iirlinle temastan
kacinmalidir. Kazara yutulmasi durumunda, derhal tibbi yardim alinmali ve bu prospektiis
hekime gosterilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve/veya dondurulmadan, giines 1s1gindan
korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf dmrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Acilmis iirin (yarim tablet) giines 1sigindan uzakta, buzdolabina konulmadan ve/veya
dondurulmadan, 25°C’nin altinda muhafaza edilmeli ve 1 giin i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
10 tabletlik 5 adet Alu-Alu blister (50 tablet) karton kutu iginde prospektiis ile birlikte
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczane, veteriner hekim muayenehaneleri, poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 25.03.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHI VE NO:
25.03.2025-032/0023

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI _
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikcekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETICI FIRMA VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢c Mah. Fatih Bulvar1 No:26
59510 Kapakli/Tekirdag
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Dis etiket (Kutu)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
COXDUO DOG
Oral Tablet
Veteriner Non-Steroid Antienflamatuvar
BILESIMI
Coxduo Dog Oral Tablet beyazimsi-agik sar1 renkli, iki tarafi ¢entikli, yuvarlak bir tablet olup,
beher tablette 1 mg meloksikam igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kopeklerde akut ve kronik kas-iskelet sistemi bozukluklarinda enflamasyon ve agrinin
hafifletilmesi i¢in kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Baslangicta ilk giin 0,2 mg meloksikam/kg viicut agirligi farmakolojik dozunda oral yol ile tek
bir uygulama yapilir. Tedaviye giinde bir kez 0,1 mg meloksikam/kg viicut agirligi farmakolojik
devam dozunda oral uygulama ile (24 saatlik araliklarla) devam edilir. Detayl1 bilgi i¢in
prospektiisii okuyunuz.

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve/veya dondurulmadan, giines i1s1gindan
korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii {iretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Agilmig iirliin (yarim tablet) giines 1s18indan uzakta, buzdolabina konulmadan ve/veya
dondurulmadan, 25°C’nin altinda muhafaza edilmeli ve 1 giin i¢inde kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
10 tabletlik 5 adet Alu-Alu blister (50 tablet) karton kutu i¢inde prospektiis ile birlikte
sunulmaktadir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHI VE NO:
25.03.2025-032/0023

PAZARLAMA 1iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESi: DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag

Seri No:  Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi: KDV dahil Per. Sat. Fiyat1 (TL):



ic Etiket (Folyo)

COXDUO DOG
Oral Tablet
Veteriner Non-Steroid Antienflamatuvar
1 tablet: 1 mg meloksikam
VETAS-DEVA logosu
SERI NO bilgisi
SON KULLANMA TARIHI bilgisi



