PROSPEKTUS
Sadece Hayvan Saghginda Kullamihir
Rheumocam 1.5 mg/mi
Oral Suspansiyon
Nonsteroid Antiinflamatuar, Antiromatizmal
BILESIMI:
Sar1 renkli siispansiyon 1 ml.de 1.5 mg meloksikam ve 5 mg sodyum benzoat (koruyucu)
ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

Farmakodinamik ozellikler

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. Kiiglik
olciide kollajen kaynakli trombosit agregasyonunu da inhibe eder. in vitro ve in vivo
caligmalar, meloksikamin siklooksijenaz-2'yi (COX-2) siklooksijenaz-1'den (COX-1) daha
fazla inhibe ettigini géstermistir.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Meloksikam oral uygulamay1 takiben tamamen emilir ve yaklasik 7.5 saat sonra maksimum
plazma konsantrasyonlar1 elde edilir. Uriin 6nerilen doz rejimine gore kullanildiginda

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

Uygulanan doz ile terapdtik doz araliginda gozlenen plazma konsantrasyonu arasinda
dogrusal bir iligki vardir. Meloksikamin yaklagik % 97'si plazma proteinlerine baglanir.
Dagilim hacmi 0.3 1/ kg'dir.

Metabolizma

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

Atilim

Meloksikam 24 saatlik yarilanma 6mrii ile atilir. Uygulanan dozun yaklasik % 75' disk1 ve
geri kalani idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:
Kdpeklerde akut ve kronik kas-iskelet bozukluklarinda yangi ve agrinin hafifletilmesinde
kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:

Kullanmadan 6nce calkalayimiz.

Gida ile karigtirilarak 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 agirligi idame dozunda devam edilmelidir.

Dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Suspansiyon, kutuda bulunan Rheumocam 6lglim siringasi kullanilarak verilebilir.. Siringa
tedavi dozuna karsilik gelen bir kg viicut agirligi 6lgegine sahiptir(yani 0.1 mg meloksikam /



kg viicut agirligi). Boylelikle birinci giin i¢in, tedavi hacminin iki kat1 gerekli
olacaktir.Klinik bir cevap normal olarak 3-4 giin i¢inde goriiliir. Herhangi bir klinik iyilesme
goriilmez ise tedavi en geg 10 giin sonra sonlandirilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:

Dehidre, hipo-volemik veya hipotansif hayvanlarda potansiyel bobrek toksisitesi riski
nedeniyle kullanmaktan kaginin.

Kopeklerde kullanilan bu iirtin, kediler icin uygun degildir. Kedilerde, Rheumocam 0.5 mg
/ ml oral siispansiyon kullanilmalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim: Gebelik ve emzirme déneminde
veteriner tibbi tirtiniiniin giivenligi degerlendirilmemistir. Bu nedenle gebe veya emziren
hayvanlarda kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Istah kaybi, kusma, ishal, diskida gizli kan, uyusukluk ve bobrek yetmezligi gibi
NSAID'lerin tipik advers reaksiyonlar1 zaman zaman bildirilmistir. Cok nadir durumlarda
hemorajik ishal, kan kusma , gastrointestinal {ilserasyon ve karaciger enzimlerinde artig
bildirilmistir. Bu yan etkiler genellikle ilk tedavi haftasinda ortaya ¢ikar ve ¢ogu durumda
tedavinin sonlandirilmasindan sonra kaybolur, ancak c¢ok nadir durumlarda ciddi veya
olimcal olabilir.

Olumsuz reaksiyonlar ortaya ¢ikarsa, tedavi kesilmeli ve veterinerin tavsiyesi alinmalidir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- ¢cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'den fazlasi1 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 (zere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az

hayvan).

ILAC ETKILESIMLERI:

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

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT:
Doz agimi durumunda semptomatik tedavi baglatilmalidir.
Doz agimu belirtilerinin ayrintilari i¢in istenmeyen etkiler boliimiine bakiniz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR:
Gebe veya emziren hayvanlarda kullanmayimiz.



Hemoraji ve irritasyon gibi gibi gastrointestinal bozukluklar bulunan hayvanlarda, karaciger,
kalp veya bobrek fonksiyonu ve hemorajik bozukluklar bulunan hayvanlarda kullanmayn.
Etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayn.

6 haftaliktan kiiclik kopeklerde kullanmayin.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN

ONERILER:

Steroid olmayan antienflamatuar ilaglara (NSAID) kars1 asirt duyarliligi oldugu bilinen
insanlar veteriner tibbi {iriinle temastan kaginmalidir.

Yanlislikla yutulmas1 durumunda, derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi
doktora gosterin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, direkt gilines 1s181ndan korunarak, buzdolab1 veya
derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Raf omri tretim tarihinden itibaren : 2 yil

[k ambalaj acildiktan sonra raf 6mrii: 6 ay.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Cocuklara kars1 agma emniyetli kapaga sahip 42 ml, 100 ml veya 200 ml polietilen tereftalat
(PET) sise ve coguklara karsi agma emniyetli kapaga sahip 15 ml HDPE sise ve iki
polipropilen 6lgiim siringasi(birisi kiigiik kopekler icin (20 kg'a kadar) ve digeri daha biiytlik
kopekler icin (60 kg'a kadar)ile karton kutu icerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi:
T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO :

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi

Orugreis Mah. Tekstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi B15 Blok No:10F I¢ Kap1 No:109
Esenler -ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI:

Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited

Dublin Road, Loughrea, Co. Galway-IRLANDA
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