1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Rheumocam 0.5 mg/ml ,Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml igin;
Aktif madde :
Meloksikam 0.5mg
Yardimc1 maddeler
Sodyum benzoat(Koruyucu) 1.5 mg
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Agik sar1 renkli siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Kediler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kedilerde ortopedik ve yumusak doku ameliyatlar1 gibi cerrahi prosediirlerin ardindan ameliyat
sonras1 hafif ila orta dereceli agr1 ve yanginin hafifletilmesinde,

Akut ve kronik kas-iskelet bozukluklarinda agr1 ve yangmin hafifletilmesinde.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gebe veya emziren hayvanlarda kullanmaymiz.

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

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmay1n.

6 haftaliktan kiicilik kedilerde kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

()Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Herhangi bir dehidre, hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda potansiyel bobrek toksisitesi
riski nedeniyle kullanmaktan kaginin.

Ameliyat sonras1 agr1 ve inflamasyon, cerrahi prosediirleri takiben: Ilave agri giderilmesinin
gerekli olmasi halinde ¢ok yonli agri tedavisi dikkate alinmalidir.

Kronik kas-iskelet sistemi bozukluklari:

Uzun stireli tedaviye yanit, bir veteriner cerrah tarafindan diizenli araliklarla izlenmelidir.
(ii)Uriinii uygulayana iliskin dzel uyarilar

Steroid olmayan antienflamatuar ilaclara (NSAID'ler) asir1 duyarliligi oldugu bilinen insanlar
veteriner tibbi tiriinle temastan kaginmalidir.

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




4 .6 istenmeyen etkiler ( siklik ve siddet )
Istah kaybi, kusma, ishal, diskida gizli kan, uyusukluk ve bobrek yetmezligi gibi NSAID'
lerin tipik advers reaksiyonlari nadiren bildirilmistir. Gastrointestinal tilser ve yiiksek
karaciger enzimleri ¢ok nadir durumlarda bildirilmistir.
Bu yan etkiler ¢ogu durumda gegicidir ve tedavinin sona ermesinden sonra ortadan
kalkarlar , ancak ¢ok nadir durumlardabunlar ciddi ya da oliimciil olabilir.
Olumsuz reaksiyonlar ortaya c¢ikarsa, tedavi kesilmeli ve bir veterinerin tavsiyesi
alimmalidir.
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 iirlinliniin giivenligi degerlendirilmemistir. Bu
nedenle gebe veya emziren hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger NSAID’ler, ditiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanan maddeler, proteinlere baglanmak icin meloksikam ile
rekabet edebilir bu sekilde de toksik etkilere yol acabilir. Diger NSAID’ler veya
glukokortikosteroidlerle, nefrotoksisite riski tasiyan ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.
Antienflamatuvar ilaglarla 6nceden tedavi yapilmis ise tedaviye hemen baslanmasi farkli yan
etiklerin goriilmesine veya yan etki sikligimin artmasima neden olabilir. Bu nedenle
uygulamaya baglamadan 6nce 24 saatlik bir ara verilmelidir. Bu ara daha 6nceden kullanilan
ilacin farmakolojik 6zelliklerine gore belirlenmelidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral kullanilir.

Ameliyat sonrasi agri ve yangi, cerrahi prosediirleri takiben:

5 mg / ml Rheumocam ¢6zeltisi ile ilk tedaviden 24 saat sonra tedaviye 0.05 mg meloksikam
/ kg viicut agirligr (0.1 ml / kg pratik doz) dozu ile devam edilir. Oral takip dozu, dort giine
kadar giinde bir kez (24 saatlik araliklarla) uygulanabilir.

Akut kas-iskelet bozukluklari:

Ilk tedavi, birinci giin 0.2 mg meloksikam / kg viicut agirhg (0.4 ml / kg pratik doz) olan tek
bir oral dozdur. Akut agr1 ve yangi devam ettigi siirece, tedaviye giinde bir kez (24 saat
araliklarla) 0.05 mg meloksikam / kg viicut agirligi (0.1 ml / kg pratik doz) dozunda oral
uygulama ile devam edilmelidir.

Kronik kas-iskelet bozukluklari:

[k tedavi,birinci giin 0.1 mg meloksikam / kg viicut agirhigr (0.2 ml / kg pratik doz) olan tek
bir oral dozdur. Tedaviye giinde bir kez (24 saat araliklarla) 0.05 mg meloksikam / kg viicut
agirhigi (0.1 ml / kg pratik doz) dozunda oral uygulama ile devam edilmelidir.

Klinik bir cevap normalde 7 giin i¢inde goriiliir. Higbir klinik diizelme goriilmiiyorsa en geg
14 giin sonra tedavi durdurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu

Uriinle birlikte bir adet 1 ml'lik sirmga verilmistir. Siringanin hassasiyeti, 1 kg'in altindaki
kedilerin tedavisi i¢in uygun degildir.




Kullanmadan 6nce ¢alkalaymiz. Oral olarak gida ile karistirilarak veya dogrudan agizdan
verilmelidir.. Dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir. Onerilen doz
asilmamalidir.

Kullanim sirasinda kontaminasyondan kaginin.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar , acil prosediirler , antidotlar

Meloksikamin kedilerde dar bir terapétik giivenlik payi vardir ve asirt dozun Klinik belirtileri
son derece kiigiik asir1 doz seviyelerinde goriilebilir.

Doz asimi durumunda, boliim 4.6'da listelenen advers reaksiyonlarin daha siddetli ve daha sik
olmasi beklenir. Doz asim1 durumunda semptomatik tedavi baglatilmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siiresi(sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

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

ATC vet kodu: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

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

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Eger hayvana ila¢ uygulandiginda a¢ haldeyse , maksimum plazma konsantrasyonlari
yaklasik 3 saat sonra elde edilir. Tok hayvana ilag uygulandiysa , emilim hafif gecikebilir.
Dagilim

Uygulanan doz ile terapdtik doz aralifinda gozlenen plazma konsantrasyonu arasinda
dogrusal bir iligki vardir. Meloksikamin yaklasik % 97'si plazma proteinlerine baglanir.
Metabolizma

Meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayni zamanda biiyik bir safra atilim
uriintiyken, idrar sadece ana bilesigin izlerini igerir. Bes major metabolitin tiimiiniin
farmakolojik olarak inaktif oldugu gosterilmistir. Meloksikam bir alkole, bir asit tiirevine ve
birkag polar metabolite metabolize olur. Incelenen diger tiirlerde oldugu gibi, kedilerde
meloksikam biyotransformasyonunun ana yolu oksidasyondur.

Atilim

Meloksikam 24 saatlik yarilanma mrii ile atilir.Idrar ve diskida ana bilesikten metabolitlerin
tesbit edilmesi, ancak plazmada tespit edilmemesi, hizli atilimlarinin bir gostergesidir. Geri
kazanilan dozun % 21'i idrarla (% 2 si degismemis meloksikam olarak, % 19’ u metabolitleri
olarak ) ve % 79’u diskiyla (% 49’u degismemis meloksikam olarak, % 30 metabolitleri
olarak) atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER



6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum benzoat

Gliserol

Sitrik asit monohidrat

Ksantan gum

Povidon

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Simetikon emiilsiyon

Honey flavor

Kolloidal anhidroz silika
Purifiye su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin olmamasi nedeniyle , bu veteriner tibbi iiriin diger veteriner {irlinleri ile
karistirllmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Raf omrii tretim tarihinden itibaren : 30 ay
[k ambalaj acildiktan sonra raf 6mrii: 3 ay.

6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, direkt giines 1s1gindan korunarak, buzdolabi veya
derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Cocuklara karst agma emniyetli kapaga sahip 10 ml veya 15 ml iceren beyaz yiiksek
yogunluklu polietilen sise ve 1 ml'lik bir 6l¢iim siringasi (yiiksek yogunluklu polietilen)ile
birlikte karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

Tiim ambalajlar pazarda olmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iriiniin imhasma iliskin 6zel Onlemler
Kullanilmig veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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