URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
METACAM® 1.5 mg/ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ml;

Aktif madde:
Meloksikam 1.5 mg (damla basina 0.05 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 calan renkte, bal kokulu yogun siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef Tiir
Kopekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopeklerde akut ve kronik kas-iskelet sistemi bozukluklarinda inflamasyon ve agrinin giderilmesi
amaciyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gastrointestinal bozuklugu (iritasyon, hemoraji gibi), karaciger, kalp ve bobrek yetmezligi ve
hemorajik bozukluklar1 olan kopeklerde kullanilmamalidir. Etkin maddeye veya bilesiminde
bulunan maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilifi oldugu bilinen kopeklerde
kullanilmamalidir. 6 haftaliktan kiigiik yavrularda kullanilmamalidir. Sadece kopeklerde kullanima
uygundur, kedilerde kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 0zel uyarilar
Bobreklerde toksisite riskini artirabileceginden dehidre (su kaybi olan), hipovolemik (kan hacmi
diisiik) veya hipotansif (tansiyonu diistik) kopeklerde kullanilmamalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bobreklerde toksisite riskini artirabileceginden dehidre (su kaybi olan), hipovolemik (kan hacmi
diisiik) veya hipotansif (tansiyonu diisiik) kopeklerde kullanilmamalidir.



(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Non-steroid antiinflamatuar ilaglara kars1 asir1 duyarlilifi oldugu bilinen kisiler ilagla temastan
kacinmalidir. Kazara yutulmast durumunda, derhal tibbi yardim alinmali; ilacin prospektiis, sise ya
da kutusu doktora gosterilmelidir. Bu iiriin, géz tahrisine neden olabilir. Goz ile temas1 halinde
hemen bol su ile yikayiniz.

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

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Istah kayb1, kusma, ishal, diskida gizli kan, uyusukluk ve bdbrek yetmezligi gibi NSAI ilaglara
Ozgl tipik yan etkiler ara sira bildirilmistir. Cok nadir olarak, kanli ishal, kan kusma,
gastrointestinal iilserasyon ve karaciger enzimlerinde artis goriilebilir.

Bu yan etkiler genellikle tedavinin ilk haftasinda meydana gelir, vakalarin ¢cogunda gecicidir ve
tedavinin sona ermesinden sonra kaybolur ancak c¢ok nadir vakalarda ciddi veya O&liimciil
olabilirler. Yan etki meydana gelirse, tedavi durdurulmali ve bir veteriner hekime danisilmalidir.

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

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe veya laktasyondaki kopeklerde kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Ketoprofen, karprofen, tolfenamik asit, fluniksin meglumin, nimesiilid gibi diger non-steroid
antiinflamatuar ilaglar, diiiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid grubu antibiyotikler veya
plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanan maddeler meloksikamla birlikte uygulandiginda
rekabet olusabileceginden toksik etkiler goriilebilir. Metacam® 1,5 mg/ml kopekler i¢in oral
siispansiyon diger non-steroid antiinflamatuar maddelerle veya gliikokortikoidlerle birlikte
uygulanmamalidir.

Antiinflamatuar ilaglarla 6nceden tedavi yapilmis ise tedaviye hemen baslanmasi farkli yan
etkilerin goriilmesine veya yan etkilerin artmasina sebep olabilir.

Bu nedenle uygulamaya baslanmadan dnce 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;

[k giin, baslangi¢ tedavisi olarak tek doz 0,2 mg meloksikam/kg viicut agirhig1 dozunda oral yolla
uygulanir. Tedaviye giinde 1 kez (24 saat araliklarla) 0,1 mg meloksikam/kg viicut agirlig1 kadar
idame doz ile devam edilir.

Kronik kas ve iskelet sistemi bozukluklarinda zaman igerisinde inflasmasyon ve agri1 derecesinde
degisiklikler olabilecegi goz Oniine alinarak, uzun siireli tedavilerde klinik yanit alindiktan sonra
(> 4.giin) tedavi, Metacam® 1,5 mg/ml kopekler i¢in oral slispansiyonun idame dozu baz alinarak
stirdiirtilebilir.



Sisenin damlaligiyla uygulama prosediirii: Baslangi¢ dozu: 4 damla /kg viicut agirlig1. idame doz:
2 damla /kg viicut agirhigi.

Olgekli enjektdr ile uygulama prosediirii: Enjektdriin ucu sisenin ucundaki damlalik kismina
gecebilecek sekilde yapilmistir. Enjektor sisenin damlaliina yerlestirilir, enjektor lizerinde idame
doza karsilik gelen viicut agirligi skalasi vardir. Tedavinin ilk giinii baslangi¢ dozu olarak idame
dozun iki kat1 gerekli olacaktir.

Alternatif olarak tedaviye Metacam® 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢6zelti ile baslanabilir.

Normal sartlarda klinik yanit 3-4 giin icerisinde alinir. Klinik iyilesme goriilmezse tedaviye en geg
10 giin icerisinde son verilmelidir.

Sise iyice ¢alkalanir.  Sise/enjektor ters Sise tekrar diiz hale Piston itilerek ilag
Vidali kapak asagi cevrilir. Piston getirilir ve dondiirme  dogrudan yutturulur
bastirilarak acilir. cekilerek, ucundaki hareketiyle enjektér ~ ya da mama {izerine
Kg 6l¢ekli enjektor siyah lastik kopegin  siseden ayrilir. bosaltilir.

hafifce itilerek kg cinsinden agirlik

sisenin damlalik cizgisine getirilir.

kismina takilir.

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Yiyecekle karistirilarak ya da dogrudan agiz icerisine oral uygulama yapilabilir. Siispansiyon
sisenin damlahiiyla (¢ok kiigiik irklarda) veya kutu igerisindeki 6lcekli enjektdr kullanilarak
verilebilir. Uygulanacak doz hassasiyetle hesaplanmali, 6nerilen doz asilmamalidir. Uygulama
sirasinda kontaminasyondan kaginilmalidir.

4.10 Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Doz asimi1 olmasi halinde semptomatik tedaviye baslanmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterap6tik grup: Antiinflamatuar ve antiromatizmal tirtinler, non-steroidler (oksikamlar).
ATCvet kodu: QM01ACO06.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Meloksikam, oksikam sinifindan bir non- streoid antiinflamatuar ilagtir (NSAID).

Prostaglandin sentezini inhibe ederek antiinflamatuar, analjezik, antieksudatif ve antipiretik
etkisini gosterir. Inflamasyonlu dokuya 16kosit infiltrasyonunu azaltir.



Az miktarda da, kollajenin tetikledigi trombosit agregasyonunu inhibe eder. In vitro ve in vivo
calismalarda meloksikamin siklooksijenaz-2’ye (COX-2) siklooksijenaz 1’den (COX-1) daha fazla
selektivite gosterdigi goriilmiistiir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral uygulamayi takiben tamamina yakini emilir ve yaklasik 4-5 saat sonra maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasir. Plazma proteinlerine %97 oraninda baglanir. Dogrusal bir
farmakokinetigi vardir. Onerilen doz rejimine uygun olarak kullanildiginda tedavinin ikinci
giiniinde plazmada kararli durum konsantrasyonuna ulagir. Meloksikam karacigerde oksidasyonla
metabolize olur, metabolitler farmakolojik olarak inaktiftirler. Eliminasyon yari-omrii yaklasik 24
saattir. Atilimin yaklagik %75°1 digkiyla, geri kalani idrarla olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 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
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: Agildiktan sonra 6 ay siireyle kullanilabilir.

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

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde, ¢ocuk Kkilitli, beyaz polietilen vidali kapakli, agiz kisminda damlalik
bulunan, 10 ml ve 32 ml’lik beyaz renkte polietilen siselerde, 3 ml’lik kg dlgekli polipropilen
enjektor ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan iirtinler ya da bu iiriinlere 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 Sokak

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

Sisli-istanbul

Tel: 0212 329 11 00

Fax: 0212 329 11 01

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
014/0084

9. PAZARLAMA iZNININ iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
13.03.2014

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
09.10.2024



