URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
METACAM® 0.5 mg/ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ml;

Aktif madde:
Meloksikam 0.5 mg (damla basina 0.017 mg’a esdeger)

Yardimci madde:
Sodyum benzoat 1.5 mg (damla bagina 0.05 mg’a esdeger)

Tiim yardimct maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral siispansiyon.
Sarimsi, yesile ¢alan yogun oral slispansiyon.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef Tiir
Kediler ve guinea pigler (kobaylar)

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Kediler:

Kedilerde ortopedik ve yumusak doku cerrahisi gibi cerrahi girisimler sonrasinda goriilebilecek
hafif ve orta derecedeki post-operatif agr1 ve inflamasyonun ve akut ve kronik kas-iskelet sistemi
bozukluklarinda goriilebilecek agr1 ve inflamasyonun azaltilmasi amaciyla kullanilir.

Kobaylar:
Kastrasyon gibi yumusak doku cerrahisi ile iligkili hafif ila orta derecedeki post-operatif agrinin

azaltilmasi amaciyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gebe ya da emziren hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gastrointestinal bozuklugu (iritasyon, kanama gibi), karaciger, kalp veya bobrek yetmezligi ve
hemorajik bozukluklar1 olan kedilerde kullanilmamalidir.

Etkin maddeye veya bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 hassasiyeti oldugu
bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

6 haftaliktan kiiciik kedilerde kullanilmamalidir.

4 haftaliktan kii¢iik kobaylarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Mevcut degildir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bobrekler iizerine toksisite riski nedeniyle dehidre (su kaybi olan), hipovolemik (kan hacmi
azalmis) ya da hipotansif (tansiyonu diisiik) hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gastrointestinal bozuklugu (irritasyon, kanama gibi), karaciger, kalp ve bobrek yetmezligi olan
hayvanlarda NSAID kullanimi ilave risklere yol agabilir. Kullanim gerekiyorsa, bu tiir hastalar
dikkatle izlenmelidir. Kediler ve kobaylarda cerrahi girisimler sonrasinda goriilebilecek agri ve
inflamasyonun daha fazla azaltilmasi  gerekiyorsa, kombine tedavi secenekleri
degerlendirilmelidir.

Kedilerde kronik kas-iskelet sistemi bozukluklarinda uzun siireli tedaviden alinacak yanitin
veteriner hekim tarafindan diizenli araliklarla izlenmesi gerekmektedir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Non-steroid antiinflamatuar ilaglara karsi asir1 duyarliligt oldugu bilinenler ilagla temastan
kacinmalidir. Kazara yutulmast durumunda, derhal tibbi yardim alinmali; ilacin prospektiis, sise ya
da kutusu doktora gosterilmelidir. Bu iiriin, gz tahrisine neden olabilir. G6z ile temasi halinde
hemen bol su ile yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulasamayacag1 yerlerde bulundurunuz.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Kedilerde, NSAID kullaniminda istah kaybi, kusma, ishal, diskida gizli kan, uyusukluk ve bobrek
yetmezligi gibi tipik yan etkiler goriilebilir. Kedilerde, gastrointestinal iilserasyon ve karaciger
enzimlerinde ¢ok seyrek olarak yiikselme goriilebilir.

Bu yan etkilerin ¢ogu gegici olup, uygulamanin kesilmesiyle birlikte ortadan kalkar. Cok seyrek
olarak, bu durum siddetli ya da 6liimciil olabilir. Yan etki olusursa, uygulama durdurulmali ve
veteriner hekime basvurulmalidir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 ise agagidaki gibi siniflandirilir.

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
Ilag, gebe veya emziren kedilerde ve kobaylarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Ketoprofen, karprofen, tolfenamik asit, fluniksin meglumin gibi diger non-steroid antiinflamatuar
ilaclar, diiiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid grubu antibiyotikler ve plazma proteinlerine
yiiksek oranda baglanan maddeler, proteinlere baglanmak i¢in meloksikam ile rekabet edebilir ve
bu sekilde de toksik etkilere neden olabilirler. Metacam® 0,5 mg/ml, diger non-steroid



antiinflamatuar ilaglarla, gliikkokortikoidlerle ve nefrotoksisite riski tasiyan ilaclarla birlikte
uygulanmamalidir.

Kedilerde, antiinflamatuar ilaglarla 6nceden tedavi yapilmis ise tedaviye hemen baslanmasi farkli
yan etkilerin goriilmesine veya yan etki sikliginin artmasma sebep olabilir. Bu nedenle,
uygulamaya baslanmadan once 24 saatlik bir ara verilmelidir. Bu ara daha 6nceden kullanilan ilacin
farmakolojik 6zelliklerine gore belirlenmelidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, Metacam® 0.5 mg/ml oral
stispansiyon su sekilde kullanilir:

Kediler:

Dozaj

Cerrahi girisimler sonrasinda goriilebilecek post-operatif agri ve inflamasyon:

Metacam® 2 mg/ml enjeksiyonluk soliisyon ile yapilan ilk uygulamanin ardindan 24 saat sonra
Metacam® 0.5 mg/ml oral siispansiyon ile tedaviye devam edilir (0,05 mg/kg meloksikam). Oral
yolla yapilacak bu uygulamaya giinde bir kez olmak iizere 4 giin devam edilebilir.

Akut kas-iskelet sistemi bozukluklari:

Baslangicta 0,2 mg/kg meloksikam dozunda oral yolla tek bir uygulama yapilir. Uygulamaya
giinde bir kez olmak tizere 0,05 mg/kg meloksikam dozunda akut agr1 ve inflamasyon giderilene
kadar devam edilir.

Kronik kas-iskelet sistemi bozukluklari:

Baslangicta 0,1 mg/kg meloksikam dozunda oral yolla tek bir uygulama yapilir. Uygulamaya,
devam dozu olarak, giinde bir kez olmak tizere 0,05 mg/kg meloksikam dozunda devam edilir.
Normal kosullarda 7 giin i¢inde klinik bir yanit alinir. Klinik iyilesme saglanamadiginda tedaviye
en ¢ok 14 giin devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve yontemi

Uygulanacak dozlarin damla cinsinden karsiliklar1 su sekildedir:
0,2 mg/kg meloksikam: 12 damla/kg

0,1 mg/kg meloksikam: 6 damla/kg

0,05 mg/kg meloksikam: 3 damla/kg

1 mI’lik kg 6l¢ekli enjektor ile uygulama su sekilde yapilir:

Enjektoriin ucu sisenin ucundaki damlalik kismina gecebilecek sekilde yapilmistir. Enjektordeki
her ¢izgi, 0,05 mg/kg meloksikam dozuna karsilik gelmektedir. Bu durumda, 6rnegin kronik kas-
iskelet sistemi bozukluklarinda ilk giin uygulanacak 0,1 mg/kg’lik doz i¢in devam dozunun iki kati
doz uygulanir. Ayn1 sekilde, akut kas-iskelet sistemi bozukluklarinda, ilk giin, devam dozunun
4 kat1 doz uygulanur.
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Sise iyice calkalanir.  Sise/enjektor ters Sise tekrar diiz hale Piston itilerek ilag

Vidali kapak asagi cevrilir. Piston getirilir ve dondiirme dogrudan
bastirilarak agilir. cekilerek, ucundaki ~ hareketiyle enjektor yutturulur ya da
Kg 6lgekli enjektor siyah lastik kedinin siseden ayrilir. mama {lizerine
hafifce itilerek kg cinsinden agirlik bosaltilir.

sisenin damlalik

cizgisine getirilir.

kismina takilir.

Dogrudan agiza ya da mama iginde uygulanabilir. Damlalik, her agirliktaki kedilere uygulama
yapilabilmesi i¢in uygundur. 2 kg’dan agir kediler i¢in doz enjektorii kullamlabilir.
Uygulanacak doz hassasiyetle hesaplanmalidir. Onerilen doz asilmamalidir.

Kobaylar:
Dozaj

Yumusak doku cerrahisi ile iliskili post-operatif agri:

Baslangigta 0.2 mg meloksikam/kg oral dozunda tek uygulama yapilir (Operasyon Oncesi).
Tedaviye, 2. giin ila 3. giin (operasyondan sonra) giinde bir kez 0.1 mg meloksikam/kg dozunda
(24 saatlik araliklarla) oral uygulamayla devam edilmelidir.

Doz, veteriner hekimin kararina bagli olarak 0.5 mg/kg'a kadar artirilabilir. Ancak, kobaylarda
0.6 mg/kg lizerindeki dozlarin giivenliligi degerlendirilmemistir.

Uygulama yolu ve yontemi
Stispansiyon, ml olarak oOl¢eklendirilmis 1 ml’lik standart enjektor ile 0.01 ml’lik artiglarla
dogrudan ag1z icine verilmelidir.

0.2 mg meloksikam/kg:
0.1 mg meloksikam/kg:

0.4 ml/kg
0.2 ml/kg

Kiictik bir kap kullanin (6rn. bir ¢ay kasig1) ve Metacam oral siispansiyonu kabin i¢cine damlatin
(kiigiik kabin igine gerekenden birkag damla fazla eklenmesi tavsiye edilmektedir). Kobayin viicut
agirligina gére Metacam oral siispansiyonu ¢ekmek i¢in standart 1 ml’lik bir enjektoér kullanin.
Metacam oral siispansiyonu bu enjektor ile dogrudan kobayimn agzinin igine uygulaymiz. Kiigiik
kabi bir sonraki kullanimdan 6nce suyla yikayiniz ve kurutunuz. Kobaylar igin kutunun igerisinden
cikan kg olgekli kedi enjektoriinii ve kedi piktogramini kullanmayiniz.

Dogru uygulama i¢in tavsiye
Kullanmadan dnce siseyi iyice ¢alkalayiniz.
Uygulama sirasinda kontaminasyondan kaginilmalidir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Meloksikam kedilerde dar bir giivenlik araligina sahiptir. Kiigiik doz asimlarinda bile doz asiminin
klinik semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Doz asimi1 durumunda, yukarida belirtilen yan etkilerin daha
siddetli ve sik olmasi beklenmelidir. Doz asimi belirtilerinde semptomatik tedavi uygulanir.

Kobaylarda, 3 giin siireyle uygulanan 0.6 mg/kg dozu takiben 6 giin siireyle uygulanan
0.3 mg/kg doz, meloksikam igin Ongoriilen istenmeyen etkilere neden olmamustir. Kobaylarda
0.6 mg/kg tizerindeki dozlarin giivenliligi degerlendirilmemistir.

4.11 Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterap6tik grup: Antiinflamatuar ve antiromatizmal tiriinler, non-steroidler (oksikamlar).
ATCvet kodu: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Meloksikam, oksikam sinifindan bir non-streoid antiinflamatuar ilagtir (NSAID). Prostaglandin
sentezini inhibe ederek antiinflamatuar, analjezik, antieksudatif ve antipiretik etki gosterir.
Inflamasyonlu dokuya Idkosit infiltrasyonunu azaltir. Az miktarda da, kollajenin tetikledigi
trombosit birikimini inhibe eder. In vitro ve in vivo ¢aligmalarda meloksikamin siklooksijenaz-2’ye
(COX-2) siklooksijenaz 1’den (COX-1) daha fazla selektivite gosterdigi goriilmiistiir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kediler:

Ac karnina yapilan uygulamalarda, maksimum plazma konsantrasyonuna yaklagik 3 saat sonra
ulasir. Midenin dolu oldugu durumlarda emilim az bir siire gecikebilir.

Terapotik doz uygulandiginda, uygulanan dozla plazma konsantrasyonlar1 arasinda dogrusal bir
iligki s6z konusudur. Meloksikamin yaklasik % 97°si plazma proteinlerine baglanir.

Meloksikam, oncelikli olarak plazmada bulunur. Safrayla da yogun olarak atilirken idrarda ana
iirline ¢ok az rastlanir.

Meloksikam karacigerde oksidasyonla metabolize edilir, metabolitler farmakolojik olarak
inaktiftirler. Eliminasyon yarilanma omrii 24 saattir. Plazmadan ziyade, idrar ve diskida
metabolitlerine rastlanmasi hizli eliminasyonun bir gostergesidir. Atilim % 21 oraninda idrarla ve
% 79 oraninda diskiyla olur.

Kobaylar:

Veri bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler
Sodyum benzoat

S1v1 sorbitol

Gliserol



Sakarin sodyum

Ksilitol

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Kolloidal susuz silika
Hidroksietilseliiloz

Sitrik asit

Bal aromasi

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: Raf dmrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: Agildiktan sonra 6 ay siireyle kullanilabilir.

6.4 Muhafaza sartlar
15-25°C’de saklayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde, cocuk kilitli, vidali beyaz polietilen kapakli, agiz kisminda damlalik
bulunan, 15 ml’lik beyaz polietilen siselerde, 1 ml’lik kg 6lgekli polipropilen enjektor ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan {iriinler ya da bu iirlinlere ait atik maddeler yerel yonetmelikler dogrultusunda imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

Nidakule Levent, No:7-9 Kat:15/16

Sisli-Istanbul

Tel: 0212 329 11 00

Fax: 0212 329 11 01

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
014/0085

9. PAZARLAMA IZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
13.03.2014

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi
09.10.2024



