Prospektus Bilgisi

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklanmalidir.
Beklenmeyen bir etki géruldigunde veteriner hekime danisiniz.

(Sadece Hayvan Sagliginda kullanilir)

MAXICAM X4 Enjeksiyonluk Goézelti
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler:

Meloksikam, prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gosteren, bdylece
anti_enflamatuar, anti_eksudatif, analjezik ve antipiretik 6zellikler gosteren, oxicam
sinifinin steroidal olmayan anti_enflamatuardir (NSAID). Meloksikam ayrica, buzagilarda
ve domuzlarda Ej.coli endotoksin uygulamasiyla induklenen tromboksan B2 Gretimini
inhibe ettigi gosterildiginden anti_endotoksik 6zelliklere sahiptir.

Farmakokinetik 6zellikler:

Sigir: Tek bir deri alti dozu olan 0,5 mg meloksikam/kg sonrasi, geng sigirlarda 7,7 saat
sonra 2,1 ug/ml Cmax degerlerine ulasildi.

0,4 mg meloksikam/kg’lik tek kas ici dozlari takiben, domuzlarda 1 saaticinde 1,1ila 1,5
pg/mllik bir Cmax degerine ulasilmistir.

Meloksikamin %98’den fazlasi plazma proteinlerine baglanir. En yuksek meloksikam
konsantrasyonlari karaciger ve bébrekte bulunur. iskelet kasi ve yagda nispeten diisiik
konsantrasyonlar tespit edilebilir. Meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur.

Sigirlarda meloksikam ayni zamanda sut ve safrada dnemli bir atiim Grinudar, oysa
idrar sadece ana bilesigin eserlerini igerir. Meloksikam bir alkole, bir asit tlirevine ve
cesitli polar metabolitlere metabolize olur. TUm ana metabolitlerin farmakolojik olarak
inaktif oldugu gosterilmistir. Atlarda metabolizmasi arastirilmamistir.

Meloksikam, geng sigirlarda deri alti enjeksiyondan sonra 26 saatlik bir yarilanma 6mru
ile elimine edilir. Atlarda ven ici uygulamadan sonra 8,5 saatlik bir yarilanma émruile
elimine edilir. Verilen dozun yaklasik %50’si idrar ile kalani diski ile atilir.

OZEL KLiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGIN OZEL UYARILAR:

Buzagilarin boynuz operasyonundan 20 dakika 6nce meloksikam ile tedavi, ameliyat
sonrasl agriyl azaltir. Tek basina, boynuz operasyonu sirasinda yeterli agrinin
giderilmesini saglamaz. Ameliyat sirasinda yeterli agri giderimi elde etmek igin uygun bir
analjezikle birlikte ilag tedavisi gereklidir.



Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve bir veteriner hekimin tavsiyesi
alinmalidir. Potansiyel renal toksisite riski nedeniyle, asiri derecede susuz kalmis,
hipovolemik veya parenteral rehidrasyon gerektiren hipotansif hayvanlarda
kullanmaktan kagininiz.

At kolik tedavisinde kullanildiginda agrinin yetersiz rahatlamasi durumunda, cerrahi
mudahaleye gerek oldugunu gosterebileceginden tani dikkatli bir sekilde yeniden
degerlendirilmelidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Sigir: Deri alti, kas ici ve ven ici uygulama iyi tolere edilir; klinik galismalarda tedavi
edilen sigirlarin %10’undan daha azinda deri alti uygulamayi takiben enjeksiyon
bolgesinde sadece hafif bir gecici sisme gozlenmistir.

Cok seyrek olarak, ciddi olabilen (6limcul dahil) anafilaktoid reaksiyonlar meydana
gelebilir ve semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

At: Enjeksiyon bolgesinde yaygin olmayan gecici bir sislik meydana gelebilir, ancak
mudahale olmadan duzelir. Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve
bir veteriner hekimin tavsiyesi alinmaldir.

Yan etki siklik bildiriminde su ¢evirim kullanilmaktadir:
Cokyaygin (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) ve

Cok seyrek (10.000 hayvanda 1’den az).

ILAC ETKILESIMLERI:

Glukokortikosteroidlerle, diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglarla veya
antikoaguilan ajanlarla ayni anda uygulamayiniz. Diger NSAID’ler, dilretikler,
antikoagulanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve proteinlere yliksek oranda baglanan
maddeler baglanma icin rekabet edebilir ve dolayisiyla toksik etkilere yol acabilir.

Potansiyel nefrotoksik ilaglarin es zamanli uygulanmasindan kacinilmalidir. Anestezi
riski olan hayvanlarda (6rn. yasli hayvanlar) anestezi sirasinda ven ici veya subkutanoz
sivi tedavisi dikkate alinmalidir. Anestezikler ve diger NSAID ile birlikte uygulandiginda,
bobrek fonksiyonu riski goz ardi edilemez. Diger tibbi Grlnlerle karistirilarak
kullanitmamaldir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:
Doz asimi durumunda semptomatik tedavi baslatilmalidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN ONERILER:
Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon agriya neden olabilir. Steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglara (NSAID’ler) kargi asiri duyarliigi oldugu bilinen kisiler, bu Grin



ile temastan kacinmalidir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi
yardim alin ve prospektus veya etiketi doktora gosteriniz.

Meloksikam, fetiise ve dogmamis cocuga zararli olabilir. HAMILE VEYA DOGURGANLIK
CAGINDAKI KADINLAR BU URUNU UYGULAMAMALIDIR.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, 1siktan korunarak muhafaza edilmelidir.
Buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Raf dmru Uretim tarihinden
itibaren 24 aydir. Uriin ilk acildiktan sonra 28 giin icerisinde kullanitmalidir. Uriin tapasi
en fazla 30 kez delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan Grun ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKILLERI:
Karton kutu icinde; gri renkli 20 mm bromobutil tipa ve lacivert flip-off kapakli 50 mlve
100 ml seffaf renkli Tip | cam siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
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