Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
COXDUO 20 mg
Enjeksiyonluk Cozelti
Non- Steroid Antienflamatuar-Analjezik
BILESIMI
Coxduo 20 mg Enjeksiyonluk Cozelti sar1 renkli, berrak, steril bir ¢ozelti olup beher ml’de
etkin madde olarak 20 mg meloksikam, yardimci madde olarak antimikrobiyal koruyucu
amagli 150 mg etanol igerir.
FARMAKOLOJIK OZELIKLER
Farmakodinamik ozellikler: Meloksikam, prostaglandin sentezini inhibe ederek etki
gosteren, boylece anti-enflamatuar, anti-eksiidatif, analjezik ve antipiretik 6zellikler gésteren,
oxicam sinifinin steroidal olmayan anti-enflamatuardir (NSAID). Meloksikam ayrica,
buzagilarda ve domuzlarda E. coli endotoksin uygulamasiyla indiiklenen tromboksan B2
tiretimini inhibe ettigi gosterildiginden anti-endotoksik 6zelliklere sahiptir.
Farmakokinetik 6zellikler: Sigir: Tek bir deri alt1 dozu olan 0,5 mg meloksikam/kg sonrasi,
geng sigirlarda 7,7 saat sonra 2,1 pg/ml Cmax degerlerine ulasildi. 0,4 mg meloksikam/kg'lik
tek kas ici dozlar1 takiben, domuzlarda 1 saat icinde 1,1 ila 1,5 pg/ml'lik bir Cmax degerine
ulasilmigtir. Meloksikamin %98’den fazlasi plazma proteinlerine baglanir. En yiiksek
meloksikam konsantrasyonlar1 karaciger ve bobrekte bulunur. Iskelet kas1 ve yagda nispeten
diisik konsantrasyonlar tespit edilebilir. Meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur.
Sigirlarda meloksikam ayni1 zamanda siit ve safrada 6nemli bir atilim tirlintidiir, oysa idrar
sadece ana bilesigin eserlerini icerir. Meloksikam bir alkole, bir asit tiirevine ve ¢esitli polar
metabolitlere metabolize olur. Tiim ana metabolitlerin farmakolojik olarak inaktif oldugu
gosterilmistir. Atlarda metabolizmasi aragtirllmamistir. Meloksikam, geng sigirlarda deri alt1
enjeksiyondan sonra 26 saatlik bir yarilanma Omrii ile elimine edilir. Atlarda ven igi
uygulamadan sonra 8,5 saatlik bir yarilanma omrii ile elimine edilir. Verilen dozun yaklasik
%50’si idrar ile kalan1 digki ile atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigir
-Antibiyotik tedavisi ile birlikte akut solunum sistemi enfeksiyonlarinda klinik belirtilerin
hafifletilmesi,
-Bir haftaliktan biiylik buzagi ve laktasyonda olmayan gen¢ sigirlarda oral rehidrasyon
tedavisi ile birlikte diare belirtilerinin azaltilmasi,
-Buzagilarda boynuz operasyonlarindan sonra operasyon sonrasi agrinin hafifletilmesi,
- Akut mastit tedavisinde, antibiyotik tedavisi ile birlikte yardimei tedavisi.
At
-Hem akut hem de kronik kas-iskelet rahatsizliklarinda yanginin ve agrinin giderilmesi,
-At koligi ile iligkili agrinin hafifletilmesi.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Sigir:
-0,5 mg meloksikam/kg viicut agirligi dozunda (yani 2,5 m1/100 kg viicut agirligi) antibiyotik
tedavisi veya uygun sekilde oral rehidrasyon tedavisi ile kombinasyon halinde tek deri alti
veya ven i¢i enjeksiyon seklinde kullanilir.
- Ameliyat sonras1 agrinin azaltilmasi:
Ameliyattan 6nce 0,4 mg meloksikam/kg viicut agirligi (yani 0,4 ml/5 kg viicut agirlign)
dozunda tek kas i¢i enjeksiyon.
Uygun bir dozlama cihazinin kullanilmasi ve viicut agirh@inin dikkatli bir sekilde tahmin
edilmesi dahil olmak {izere dozlamanin dogrulugu konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir.
Kullanim sirasinda kontaminasyondan kagininiz.



At: 0.6 mg meloksikam/kg viicut agirligi (yani 3.0 ml/100 kg viicut agirli§1) dozunda tek ven
i¢i enjeksiyon.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Buzagilarin boynuz operasyonundan 20 dakika once meloksikam ile tedavi, ameliyat sonrasi
agriyt azaltir. Tek basma, boynuz operasyonu operasyonu sirasinda yeterli agrinin
giderilmesini saglamaz. Ameliyat sirasinda yeterli agr1 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, asir1 derecede susuz kalmis, hipovolemik veya parenteral rehidrasyon gerektiren
hipotansif hayvanlarda kullanmaktan ka¢ininiz. At kolik tedavisinde kullanildiginda agrinin
yetersiz rahatlamasi durumunda, cerrahi miidahaleye gerek oldugunu gosterebileceginden tani
dikkatli bir sekilde yeniden degerlendirilmelidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamim: Sigirlarda gebelikte kullanilabilir. Gebe veya siit
veren atlarda kullanilmaz.

ISTENMEYEN ETKILER

Sigir: Deri alt1, kas i¢i ve ven i¢i uygulama iyi tolere edilir; Klinik ¢aligmalarda tedavi edilen
sigirlarin% 10'undan daha azinda deri alt1 uygulamay1 takiben enjeksiyon bolgesinde sadece
hafif bir gegici sisme gozlenmistir. Cok seyrek olarak, ciddi olabilen (6liimciil dahil)
anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir ve semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

At: Enjeksiyon bolgesinde yaygin olmayan gecici bir sislik meydana gelebilir, ancak
miidahale olmadan diizelir. Olumsuz reaksiyonlar meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve bir
veteriner hekimin tavsiyesi alinmalidir. Yan etki siklik bildiriminde su ¢evirim
kullanilmaktadir;

- 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)

ILAC ETKILESIMLERI

Glukokortikosteroidlerle, diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglarla veya antikoagiilan
ajanlarla aym1 anda uygulamaymiz. Diger NSAID'ler, diiiretikler, antikoagiilanlar,
aminoglikozid antibiyotikler ve proteinlere yiiksek oranda baglanan olan maddeler baglanma
icin rekabet edebilir ve dolayisiyla toksik etkilere yol acabilir. Potansiyel nefrotoksik ilaglarin
es zamanli uygulanmasindan kaginilmalidir. Anestezi riski olan hayvanlarda (6rn. Yash
hayvanlar) anestezi sirasinda ven i¢i veya subkutandz sivi tedavisi dikkate alinmalidir.
Anestezikler ve diger NSAID ile birlikte uygulandiginda, bobrek fonksiyonu riski géz ardi
edilemez. Diger tibbi tirlinler karistirilarak kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Doz agimi durumunda semptomatik tedavi baslatilmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): ila¢ uygulanmasindan itibaren 15 giin siire ile
sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siit i¢cin kalinti arinma siiresi S giin (10 sagim)’dur.
KONTRENDIKASYONLAR

Gebe veya siit veren atlarda kullanilmaz. 6 haftaliktan kiiclik atlarda kullanilmaz. Karaciger,
kalp veya bobrek fonksiyonlarinda bozukluk ve hemorajik bozukluklardan muzdarip
hayvanlarda veya {ilserojenik gastrointestinal lezyon kanit1 olan hayvanlarda kullanmayiniz.
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayimiz. Sigirlarda ishal tedavisi i¢in bir haftadan kii¢iik hayvanlarda kullanmayiniz.
GENEL UYARILAR



Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon agriya neden olabilir. Steroid olmayan antiinflamatuvar
ilaglara (NSAID’ler) karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler, bu iiriin ile temastan
ka¢inmalidir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim alin ve
prospektiis veya etiketi doktora gosteriniz. Meloksikam, fetiise ve dogmamis ¢ocuga zararl
olabili,. HAMILE VEYA DOGURGANLIK CAGINDAKI KADINLAR BU URUNU
UYGULAMAMALIDIR.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf émrii 36 aydir. Uriin acildiktan sonra
25°C’nin altinda saklandiginda raf 6mrii 28 giindiir. Buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda
saklanmamalidir. Kontaminasyondan koruyunuz. Uriiniin tipasi en fazla 40 kez delinebilir.
KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu igerisinde 50 ml ve 100 ml’lik seffaf, Tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.
Flakonlar, kirmizi renkli 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
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