URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
LOMECAM

2. KALITETIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her ml:
Aktif madde:

Meloksikam 20 mg
Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddelerin tamama i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
At, Sigir.

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

Sigirlarda; uygun antibiyotiklerle birlikte akut solunum sistemi enfeksiyonlarinda, klinik
belirtilerin azaltilmasinda kullanilir. Bir haftaliktan biiyiik buzagilar ve gen¢ laktasyonda
olmayan sigirlardaki ishallerde oral rehidrasyon tedavisi ile birlikte klinik semptomlari azaltmak
icin kullanilir. Antibiyotiklerle birlikte akut mastitis tedavisinde tamamlayici tedavi olarak
kullanilir. Sigirlarda boynuz kesiminden sonra post-operatif agrinin dindirilmesinde kullanilir.
Atlarda; akut ve kronik kas-iskelet sistemi bozukluklarinda agrinin giderilmesinde ve

enflamasyonun tedavisinde kullanilir. Kolikle iligkili agrinin giderilmesinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gastrointestinal lilserasyon ya da kanamasi, karaciger, kalp, bobrek fonksiyonu bozuklugu ve
hemorajik bozukluklar1 bulunan ve meloksikama kars1 bireysel asir1 duyarliligt olan
hayvanlarda kullanilmamalidir. Ishal tedavisi i¢in bir haftaliktan kiiciik buzagilarda

kullanilmamalidir. Alt1 haftaliktan kiicilik atlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sigirlarin boynuz kesiminden 20 dakika 6nce Lomecam ile tedavisi post-operatif agriy1 azaltir.
Lomecam boynuz kesimi sirasinda tek basma agriy1 hafifletmek icin yeterli degildir. Ameliyat

sirasinda yeterli agr1 giderme saglamak i¢in uygun analjezik ile birlikte ila¢ verilmesi gerekir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Yan etkiler goriildiigiinde tedavi durdurulmali ve veteriner hekim tavsiyesine bagvurulmalidir.
Parenteral rehidrasyon gereken ¢ok agir dehidrate, hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda,
renaltoksisite i¢in potansiyel risk olabilecegi icin kullanimdan kacinilmalidir. At koliginin
tedavisinde kullanildiginda agr1 hafifletilmesi yeterli olmadigi durumda, cerrahi miidahale

gerekebilecegi icin taninin dikkatli sekilde tekrar degerlendirilmesi gerekir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Meloksikama ve Non steroidal antienflamatuar (NSAII) ilaglara karsi duyarliligi bulunan
bireyler bu iiriin ile temastan kaginmalidir.
Uriin el ile temas etmeden once eldiven giyilmelidir.
Kullanim sonrasi eller yikanmalidir.
Deriye veya goze temasi halinde dikkatlice bol su ile yikanmalidir.
Uriin uygulanmasi sirasinda bir sey yenmemeli, i¢ilmemeli ya da sigara igilmemelidir.
Hekimin kazara ilac1 kendine enjeksiyonu durumunda agri goriilebilir.
Kaza ile insana enjekte edilir ise, vakit gecirmeden prospektiis ve etiket ile doktora
basvurulmalidir.
Meloksikam fotus ve dogmamis ¢ocuklar i¢in zararl olabilir. Gebe veya gebe kalmaya calisan
kadinlar bu ilact uygulamamalidir.
(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Raf omrii gegmis ve ambalaj1 hasarli lirtinleri satin almayimiz ve kullanmayiniz.
4.6 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)
Sigirlarda deri altina uygulama, damar i¢ine uygulama kadar iyi tolere edilir, ancak deri altina
uygulamada enjeksiyon bolgesinde gegici ve hafif bir sislik goriilebilir.
Atlarda enjeksiyon bolgesinde gegici sislik olabilir fakat miidahalesiz gegebilir.
Ciddi olabilen (6liimciill de dahil) cok nadir vakalarda anafilaktik reaksiyon olabilir ve
semptomatik olarak tedavi edilebilir.
Yan etkiler reaksiyonlarinin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanir;
-Cok sik (10 hayvandan birinden daha fazla sayida tek bir uygulama sirasinda yan etki goriilmesi)
-S1k (100 hayvandan 1’inden daha fazlasinda fakat 10’undan daha azinda)
-Seyrek (1000 hayvandan 1’inden daha fazlasinda fakat 10’undan daha azinda)



-Nadir (10 000 hayvandan 1’inden daha fazlasinda fakat 10’undan daha azinda)

-Cok nadir (10 000 hayvandan 1’inden daha azinda izole raporla da dahil)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Sigirlarda gebelik ve laktasyon siirecinde kullanilabilir. Gebe ve laktasyondaki kisraklarda
kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Glukokortikoidler, diger nonsteroid antienflamatuar ilaglar ve antikoagulan ajanlarla birlikte
kullanilmamalidir. Diger veteriner iirlinler ile karistirilarak kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;

Enjeksiyonluk Cozelti, sigirda; deri altina veya damar i¢ine uygulama yoluyla kg canli agirliga
0,5 mg oraninda (1 ml/40 kg) ve atlarda; damar i¢ine uygulama yoluyla kg canli agirliga 0,6 mg
oraninda (3 ml/100 kg) tek doz olarak uygulanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz agim1 durumlarinda semptomatik tedavi uygulanir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 15
giin gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim) boyunca elde edilen inek siitii insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER ‘
Farmakoterapotik grup: Antienflamatuar ve antiromatizmal Ilaglar, Non-Steroidler,
Oksikamlar

ATCvet kodu: QMO01AC06

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Lomecam Enjeksiyonluk Cozelti’nin etkin maddesi olan meloksikam; analjezik, antipiretik,
antiromatizmal, antieksudatif ve antienflamatuar etkilere sahip oksikam grubu nonsteroid
antienflamatuar bir ilagtir. Selektif bir COX-2 (cyclo-oxygenase) inhibitorii olan meloksikam,
belirtilen etkilerini yangi mediatdrleri olan prostaglandinlerin sentezini inhibe ederek gosterir.
Merkezi agr1 kesici etkisi yoktur. Meloksikam ayn1 zamanda tromboxane B2’yi de inhibe ederek
bazi bakteriyel endotoksinlerin etkisinin 6nemli derecede azalmasini saglar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Meloksikam sigirlarda 0,5 mg/kg dozunda deri altina uygulamayi takiben 6 - 8 saat sonra 2,1

pg/ml diizeyinde maksimum plazma konsantrasyonuna ulagir. Meloksikamin deri altina



uygulama ve damar igine uygulama yollarindan biyoyararlanimi birbirine ¢ok yakindir ve deri
altina uygulama dozunun biyoyararlanimi %92 dir. Meloksikam %98'den fazla oranda plazma
proteinlerine baglanir ve en yiiksek ilag konsantrasyonuna karacigerde, bobrekte ve safrada
rastlanir. Degismemis halde meloksikam biiyiik oranda safrada, iz miktarlarda ise idrarda
bulunur. Tiim major metabolitleri farmakolojik olarak inaktif olan meloksikam, alkol, asit
derivatlar1 ve birka¢ polar metabolite doniisiir. Meloksikam sigirlarda viicuttan 26 saat ve atlarda
8,5 saatlik bir yar1 Omiirle elimine edilir. Uygulanan miktarin yaklasik olarak %50'si idrarla,
geriye kalani ise diski yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1 Yardimc1 maddeler
Meglumin

Glikofurol

Poloxamer 188

Glisin

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Diger veteriner lriinler ile karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Agildiktan sonra 24 saat i¢inde tiiketilmelidir.

6.4 Muhafaza sartlar

Ag¢ilmamis iiriinli orijinal ambalajinda, 25°C’nin altindaki oda sicakliinda, 1siktan koruyarak
muhafaza ediniz. Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayimniz.

Acildiktan sonra orijinal ambalajinda, 2 — 8°C’de, 1s1ktan koruyarak muhafaza edilmelidir.

Tipa 40 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

LOMECAM, karton kutuda 100 mililitrelik seffaf tip Il cam siselerde, gri renkli bromobutil tipa
ve seffaf flip off kapak ile sunulmaktadir.



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

Kullanilmig ambalajlar uygun bir sekilde imha edilmelidir. Kullanilmamis {irlinler veya atik
materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir. Kullanim
dis1 lirlin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali ve bu sekilde imha edilmemelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

World Vet Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50, Kat:1,
Bagcilar, Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

028/0034
9. PAZARLAMA iZNi TARiHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHIi

16.01.2019
10. SON DUZENLEME TARiHI

16.01.2019



