@ SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR.

Ekomel

BILESIMI

Ekomel Enjeksiyonluk Cozelti, san renkli, berrak, partikilstiz ve steril bir gézelti olup,
her mi'si 5 mg meloksikam igermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik &zellikler

Meloksikam, prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gdsteren, bdylece
antienflamatuar, antiekstidatif, analjezik ve antipiretik Gzelikler gosteren, oxicam
sinfinin ~ steroidal  olmayan  antienflamatuardir  (NSAID). Meloksikam  ayrica,
buzagilarda ve domuzlarda E. coli endotoksin uygulamasiyla indiiklenen tromboksan
B2 Uretimini inhibe ettigi gosterildiginden antiendotoksik dzelliklere sahiptir.
Farmakokinetik 6zellikler

Sigir

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

0,4 mg meloksikam/kg'llk tek kas ici dozlan takiben, domuzlarda 1 saat iginde 1,1 ila
1,5 pg/ml'lik bir Cmax degerine ulasiimistir.

Meloksikamin %98'den fazlasi plazma proteinlerine baglanir. En yliksek meloksikam
konsantrasyonlan karaciger ve bdbrekte bulunur. Iskelet kasi ve yagda nispeten
dustk konsantrasyonlar tespit edilebilir.

Meloksikam agirikli olarak plazmada bulunur. Sigirlarda meloksikam ayni zamanda st
ve safrada 6nemli bir atilim Griintdr, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini igerir.
Meloksikam bir alkole, bir asit tlirevine ve gesitli polar metabolitlere metabolize olur.
Tum ana metabolitierin farmakolojik olarak inaktif oldugu gdsterilmistir.

Meloksikam, gen¢ sigirlarda deri alti enjeksiyondan sonra 26 saatlik bir yarlanma
omri ile elimine edilir.

Kedi ve kdpek

Emilim

Deri alti uygulamayi takiben, meloksikam tamamen biyoyararlidir ve képeklerde
0,73 pg/ml ve kedilerde 1,1 pg / ml'lik maksimum ortalama plazma konsantrasyonlarina,
uygulamadan yaklask 2,5 saat sonra ve 1,5 saat sonra ulasimistrr.

Dagitim

Képeklerde ve kedilerde uygulanan doz ile terapotik doz araldinda gozlemlenen
plazma konsantrasyonu arasinda dogrusal bir iliski vardir. Meloksikamin %97'den
fazlasi plazma proteinlerine baglanr. Dagiim hacmi képeklerde 0,3 I/kg, kedilerde
0,09 I/kg'dir.

Metabolizma

Kodpeklerde meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayni zamanda énemli bir
safra atlim Urlinliddr, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini icerir. Meloksikam bir
alkole, bir asit tlrevine ve gesiti polar metabolitere metabolize olur. Tum ana
metabolitlerin farmakolojik olarak inaktif oldugu gdsterilmistir.

Kedilerde meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur ve ayni zamanda énemii bir
safra atlim UrinUdUr, oysa idrar sadece ana bilesigin eserlerini igerir. Bes ana
metabolitin timu farmakolojik olarak inaktif oldugu gosterilmistir. Meloksikam bir
alkole, bir asit tirevine ve gesitli polar metabolitlere metabolize olur. Aragtinlan diger
tirlere  gelince, kedilerde meloksikam  biyotransformasyonunun ana  yolu
oksidasyondur.

Eliminasyon

Kopeklerde meloksikam 24 saatlik bir yarilanma émr ile elimine edilir. Verilen dozun
yaklasik %75'i fegesle, geri kalani ise idrarla atilir.

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Non-steroid Antienflamatuar-Antiromatizmal

Kedilerde meloksikam 24 saatlik bir yarlanma omri ile elimine edilir. Metabolitlerin
ana bilesikten idrar ve diskida saptanmasi, ancak plazmada saptanmamasi, bunlarin
hizll atimasinin gostergesidir. Geri kazanilan dozun %21'i idrarda (%2 degismemis
meloksikam, %19'u metabolit olarak) ve %79'u fegeste (degismemis meloksikam
olarak %49, metabolit olarak %30) elimine edilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sar

- Antibiyotik tedavisi ile birlikte akut solunum sistemi enfeksiyonlarinda Klinik
belirtilerin hafifletiimesi.

- Bir haftalktan blyik buzag ve laktasyonda olmayan gen¢ sigirlarda oral
rehidrasyon tedavisi ile birlikte diyare belirtilerinin azaltimasi.

- Buzaglarda boynuz operasyonlarindan sonra operasyon sonrasi agrinin
hafifletiimesi.
Képek

- Hem akut hem de kronik kas-iskelet bozukluklarinda yangi ve agrnin
hafifletiimesi.

- Ortopedik ve yumusak doku cerrahisini takiben ameliyat sonrasi agn ve
yanginin azaltimasi.

i

- Ovariohisterektomi ve minér yumusak doku ameliyati sonrasi agrinin azaltimasi.
KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sigir:

- 0,5 mg meloksikam/kg vicut agirigi dozunda (yani 10,0 ml/100 kg viicut
agrig) antibiyotik tedavisi veya uygun sekide oral rehidrasyon tedavisi ile
kombinasyon halinde tek deri alti veya ven igi enjeksiyon seklinde kullanilir.

- Ameliyat sonrasl agrinin azaltimasi:

Ameliyattan 6nce 0,4 mg meloksikam/kg viicut agirigi (yani 0,4 ml/5 kg viicut agirg)
dozunda tek kas ici enjeksiyon.

Uygun bir dozlama cihazinin kullaniimasi ve viicut agiriginin dikkatli bir sekilde tahmin
edimesi dahil olmak Uzere dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat
gosterimelidir.

Kullanim sirasinda kontaminasyondan kagininiz.

Kopek

Ka elet sistemi bozuklugu:

0,2 mg meloksikam/kg viicut agirigi (yani 0,4 mi/10 kg viicut agirig) dozunda tek
deri alti enjeksiyon. Tedavinin devami igin meloksikamin stispansiyon veya tablet
formu tercih edilebilir.

Ameliyat sonrasi agrinin azalmasi (24 saatten fazla):

Ameliyattan énce, ornegin anestezi indiksiyonu sirasinda 0,2 mg meloksikam/kg
vicut agrhgi (yani 0,4 ml/10 kg vicut agirig) dozunda tek ven igi veya deri alti
enjeksiyon.

Kedi:

Ameliyat sonrasi agrinin azaltimasi:

Ameliyattan énce, érmegin anestezi indliksiyonu sirasinda, 0,3 mg meloksikam/kg
vicut agirig (yani 0,06 mi/kg viicut agirid) dozunda tek deri alti enjeksiyon.
Dozlamanin dogrulugu konusunda ézel dikkat gosteriimelidir.

Kullanim sirasinda kontaminasyondan kaginin.
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OZEL KLIiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR
Buzagilarin boynuz operasyonundan 20 dakika 6nce meloksikam ile tedavi, ameliyat
sonrasi agry! azaltr. Tek basina, boynuz operasyonu sirasinda yeterli agrinin
giderilmesini saglamaz. Ameliyat sirasinda yeterli agri giderimi elde etmek i¢in uygun
bir analiezikle birlikte ilag tedavisi gereklidir. Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse,
tedavi kesilmeli ve bir veteriner hekimin tavsiyesi alinmalidir. Potansiyel renal toksisite
riski nedeniyle, asin derecede susuz kalmis, hipovolemik veya parenteral rehidrasyon
gerektiren hipotansif hayvanlarda kullanmaktan kagininiz. Anestezi sirasinda,
hastanin izienmesi ve sivi tedavisi sistematik olarak diistntimelidir. Uygun oral dozun
belilenmemis olmasi nedeniyle, kedilerde, meloksikamin veya baska bir steroidal
olmayan antienflamatuar ilacin (NSAID) oral uygulamasiyla tedaviyi uzatmayiniz.
Gebelik ve laktasyon déneminde kullanim: Siirlarda gebelikte kullanilabilir. Kedi
ve kdpeklerde Uriinlin gebelik ve laktasyonda gtivenilirligi calisimamistir. Bu nedenle
gebe veya emziren kedi ve képeklerde kullaniimamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sigr

Deri alti, kas ici ve ven ici uygulama yi tolere edilir; Klinik calismalarda tedavi edilen
sigirlann %10'undan daha azinda deri alti uygulamay! takiben enjeksiyon bélgesinde
sadece hafif bir gegici sisme gozlenmistir.

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

Kopek-kedi:

NSAID'lerin istahsizlik, kusma, ishal, diskida gizli kan, letarji ve bobrek yetmezIigi gibi
tipik advers reaksiyonlan zaman zaman bildirimistir. Gok seyrek olarak, yiksek
karaciger enzimleri bildirilmistir.

Cok seyrek olarak hemorajik diyare, hematemez ve gastrointestinal Ulser bildirilmistir.

Bu yan etkiler genellikle ilk tedavi haftasinda ortaya cikar ve gogu durumda gegicidir
ve tedavinin sonlandinimasini takiben kaybolur, ancak gok seyrek olarak ciddi veya
olimcdl olabilir. Gok nadir durumlarda anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir ve
semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse, tedavi
kesilmeli ve bir veteriner hekimin tavsiyesi alinmalidir.
Yan etki sklik bildiriminde su gevirim kullanimaktadir;

- Cok yaygin (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)

- Cok seyrek (10.000 hayvanda 1'den az)
iLAG ETKILESIMLERI
Glukokortikosteroidlerle, diger steroidal olmayan antienflamatuar ilaglarla veya
antikoagllan ajanlarla ayni anda uygulamayiniz.
Diger NSAID'ler, ditiretikler, antikoagtilanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve proteinlere
ylksek oranda baglanan olan maddeler baglanma icin rekabet edebilir ve dolayisiyla
toksik etkilere yol acabilir.
Potansiyel nefrotoksik ilaglarin es zamanl uygulanmasindan kacinimalidir. Anestezi
riski olan hayvanlarda (6rn. Yash hayvanlar) anestezi sirasinda ven ici veya deri alti sivi
tedavisi dikkate alinmalidir. Anestezikler ve diger NSAID ile birlikte uygulandlgmda
bobrek fonksiyonu riski géz ardi edilemez. Antienflamatuar maddelerle 6n tedavi, ek
veya artan yan etkilere neden olabilir. Bu nedenle bu Urliniin uygulanmasindan énce
diger antienflamatuar Urlinlerin uygulanmasinda, o triiniin farmakolojik 6zellikleri de
g6z 6niine alinarak, en az 24 saat ara gézetimelidir.
Diger tibbi trlinler kanstinlarak kullanimamalidir.
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DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Doz asimi durumunda semptomatik tedavi baslatimalidir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ilag uygulanmaslndan itibaren 15 giin siire ile sigilar kesime
gonder ir. Siit veren halinde siit icin
kalinti annma siiresi 5 giin (10 saglm)’dur

KONTRENDIKASYONLAR

Karaciger, kalp veya bobrek fonksiyonlarinda bozukluk ve hemorajik bozukluklardan
muzdarip hayvanlarda veya Ulserojenik gastrointestinal lezyon kaniti olan hayvanlarda
kullanmayiniz.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asirn duyarliik durumunda
kullanmayiniz.

Sigirlarda ishal tedavisi igin bir haftadan kiiglik hayvanlarda kullanmayiniz.

Gebe veya emziren kedi ve kdpeklerde kullanimaz.

6 haftallk yastan kiiglk veya 2 kg'dan hafif kedilerde kullanimaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan énce ve beklenmeyen bir etki goriildiginde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklann ulasamayacagd! yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
UYGULAYICININ ALMAS| GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGN ONERILER
Yanlisikla kendi kendine enjeksiyon agnya neden olabilr. Steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglara (NSAID'ler) karsi asin duyarliigi oldugu bilinen kisiler, bu triin
ile temastan kaginmalidir. Yanlisikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal
tibbi yardim alin ve prospektiis veya etiketi doktora gésteriniz.

Meloksikam, fetise, ve dogmamis gocuga _zararh olabili. HAMILE VEYA
DOGURGANLIK GAGINDAKi KADINLAR BU URUNU UYGULAMAMALIDIR.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajl iginde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklanmalidir. Glines 1sigindan koruyunuz. Raf émri Uretim tarihinden itibaren
24 aydrr. Aglldiktan sonra 28 glin iginde kullanimalidir. Agildiktan sonra bitmis Griin
saklama kosullan ile ayni olacak sekilde saklayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanimamis veya arta kalan Urln ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TICARi TAKDIM SEKILLERi

Karton kutu iginde 50 ml ve 100 ml'lik renksiz tip 1 cam siseler, gri bromobutil tipa ve
pembe flip-off kapakla kapatimis sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane,
polikiiniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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