1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
Rheumocam 1.5 mg/ ml, Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1ml:

Etkin madde:

Meloksikam 1.5 mg.

Yardimc1 madde:

Sodyum benzoat (Koruyucu)5 mg.

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Sari renkli oral siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kopekler.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Kopeklerde akut ve kronik kas-iskelet bozukluklarinda yangi ve agrinin hafifletilmesi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gebe veya emziren hayvanlarda kullanmayiniz.

Hemoraji ve irritasyon gibi gibi gastrointestinal bozukluklar bulunan hayvanlarda, karaciger, kalp
veya bobrek fonksiyonu ve hemorajik bozukluklar bulunan hayvanlarda kullanmayn.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarhilik durumunda
kullanmayn.

6 haftaliktan kiiclik kopeklerde kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(DHayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Dehidre, hipo-volemik veya hipotansif hayvanlarda potansiyel bobrek toksisitesi riski nedeniyle
kullanmaktan kaginin.
Kopeklerde kullanilan bu iiriin, kedilericin uygun degildir. Kedilerde, Rheumocam 0.5 mg /
ml oral siispansiyon kullanilmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Steroid olmayan antienflamatuar ilaglara (NSAID) kars1 asir1 duyarlilii oldugu bilinen insanlar
veteriner tibbi iirlinle temastan kaginmalidir.

Yanliglikla yutulmasi durumunda, derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi doktora
gosterin.

4 .6 Istenmeyen etkiler ( siklik ve siddet )

Istah kayb1, kusma, ishal, diskida gizli kan, uyusukluk ve bébrek yetmezligi gibi NSAID'lerin
tipik advers reaksiyonlari zaman zaman bildirilmistir. Cok nadir durumlarda hemorajik ishal,
kan kusma , gastrointestinal iilserasyon ve karaciger enzimlerinde artis bildirilmistir. Bu yan



etkiler genellikle ilk tedavi haftasinda ortaya c¢ikar ve ¢ogu durumda tedavinin
sonlandirilmasindan sonra kaybolur, ancak ¢ok nadir durumlarda ciddi veya 6liimciil olabilir.
Olumsuz reaksiyonlar ortaya ¢ikarsa, tedavi kesilmeli ve veterinerin tavsiyesi alinmalidir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:
- ¢ok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'den fazlasi advers reaksiyon gostermistir)
- yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)
- seyrek (tedavi edilen 1000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)
- nadir (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)
- ¢ok nadir (izole raporlar da dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az

hayvan).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik ve emzirme doneminde veteriner tibbi {irliniiniin giivenligi degerlendirilmemistir. Bu
nedenle gebe veya emziren hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger NSAID’ler, diiiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve plazma
proteinlerine yiliksek oranda baglanan maddeler, proteinlere baglanmak i¢in meloksikam ile
rekabet edebilir bu sekilde de toksik etkilere yol acabilir. Diger NSAID’ler veya
glukokortikosteroidlerle, nefrotoksisite riski tasiyan ilaclarla birlikte uygulanmamalidir.
Antienflamatuvar ilaglarla 6nceden tedavi yapilmis ise tedaviye hemen baslanmasi farkli yan
etiklerin 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 6zelliklerine gore belirlenmelidir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.

Gida ile karistirilarak uygulanir.

Baslangi¢ tedavisi, birinci giinde 0.2 mg meloksikam / kg viicut agirligr seklinde tekli bir
dozdur. Tedaviye, giinde bir kez oral yolla (24 saatlik araliklarla )0.1 mg meloksikam / kg viicut
agirhigl idame dozunda devam edilmelidir.

Dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Stispansiyon, kutuda bulunan Rheumocam ol¢lim siringasi kullanilarak verilebilir.. Siringa
tedavi dozuna karsilik gelen bir kg viicut agirhigr 6lgegine sahiptir(yani 0.1 mg meloksikam /
kg viicut agirligi). Boylelikle birinci giin igin, tedavi hacminin iki kati gerekli olacaktir.Klinik
bir cevap normal olarak 3-4 giin iginde goriiliir. Herhangi bir klinik iyilesme goriilmez ise
tedavi en geg 10 giin sonra sonlandirilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Doz agim1 durumunda semptomatik tedavi baglatilmalidir.
Doz agimi belirtilerinin ayrintilari i¢in boliim 4.6 ya bakiniz.

4.11 Kalinti1 arinma siiresi(sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antienflamatuar ve Anti-romatizmal iiriinler, Steroid olmayanlar
(oksikamlar).

ATC vet kodu: QM01ACO06.



5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Meloksikam, prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile etki eden ve bdylece anti-enflamatuar,
analjezik, anti-ekstidatif ve antipiretik etkiler gosteren oksikam sinifindan steroidal olmayan
bir anti-enflamatuar ilagtir (NSAID). Yangili dokuya 16kosit infiltrasyonunu azaltir. Kiigiik
ol¢iide kollajen kaynakli trombosit agregasyonunu da inhibe eder. In vitro ve in vivo ¢alismalar,
meloksikamin siklooksijenaz-2'yi (COX-2) siklooksijenaz-1'den (COX-1) daha fazla inhibe
ettigini géstermistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Meloksikam oral uygulamay1 takiben tamamen emilir ve yaklasik 7.5 saat sonra maksimum
plazma konsantrasyonlari elde edilir. Uriin énerilen doz rejimine gore kullamldiginda

, plazmada meloksikamin stabil durum konsantrasyonlarina tedavinin ikinci giintinde ulasilir.
Dagilim

Uygulanan doz ile terapdtik doz araliginda gozlenen plazma konsantrasyonu arasinda dogrusal
bir iligki vardir. Meloksikamin yaklasik % 97'si plazma proteinlerine baglanir. Dagilim hacmi
0.31/kg'dir.

Metabolizma

Meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayrica safra atilan bir {irlindiir, oysa idrar
sadece ana bilesigin izlerini igerir. Meloksikam bir alkol, asit tiirevi ve ¢esitli polar
metabolitlere metabolize olur. Tiim major metabolitlerin farmakolojik olarak inaktif oldugu
gosterilmistir.

Atilim

Meloksikam 24 saatlik yarilanma omrii ile atilir. Uygulanan dozun yaklasik % 75'1 digki ve geri
kalani idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Sakkarin sodyum

Karmelloz sodyum

Silika kolloidal anhidroz

Sitrik asit monohidrat

Sorbitol likid, kristalize olmayan
Disodyum fosfat dodekahidrat
Sodyum benzoat

Bal aromasi

Purifiye su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.2 Raf 6mrii
Satisa sunulan ambalajli olarak veteriner tibbi iiriiniiniin raf dmrii: 2 y1l.
[k ambalaj1 agtiktan sonra raf dmrii: 6 ay.

6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, direkt giines 1s18indan korunarak, buzdolab1 veya derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Cocuklara kars1 agma emniyetli kapaga sahip 42 ml, 100 ml veya 200 ml polietilen tereftalat
(PET) sise ve ¢coguklara kars1 agma emniyetli kapaga sahip 15 ml HDPE sise ve iki polipropilen
ol¢tim siringasi(birisi kiigiik kopekler igin (20 kg'a kadar) ve digeri daha biiyiik kopekler igin
(60 kg'a kadar)ile karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.

Tiim ambalajlar pazarda olmayabilir.

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