Prospektls
Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir

COXDUO CAT
Oral Suspansiyon
Veteriner Non-Steroid Antienflamatuvar

BIiLESIMI
Coxduo Cat Oral Suspansiyon agik sari-sar1 renkli bir siispansiyon olup, beher ml’de etkin
madde olarak 0,50 mg meloksikam ve yardimci madde olarak antimikrobiyal koruyucu
amacl 1,50 mg sodyum benzoat (E211) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 06zellikler: Meloksikam, prostaglandin sentezini inhibe ederek -etki
gosteren, boylece antienflamatuar, antiekstdatif, analjezik ve antipiretik 6zellikler gdsteren,
oxicam sinifinin steroidal olmayan anti-enflamatuardir (NSAID). Enflamasyonlu dokuya
16kosit infiltrasyonunu azaltir. Kolajen kaynakli trombosit birikimini inhibe eder. In vitro ve
in vivo ¢alismalar, meloksikamin siklooksijenaz-2'yi (COX-2) siklooksijenaz-1'den (COX-1)
daha fazla inhibe ettigini géstermistir.
Farmakokinetik ozellikler: Emilim: A¢ karnina yapilan uygulamada, maksimum plazma
konsantrasyonuna yaklasik 3 saat sonra ulasir. TOK karnina yapilan uygulamada emilim bir
sure gecikebilir. Dagilim: Terap6tik doz uygulandiginda uygulanan doz ile plazma
konsantrasyonlar1 arasinda dogrusal bir iliski vardir. Meloksikam yaklagik %97 oraninda
plazma proteinlerine baglanir. Metabolizma: Meloksikam agirlikli olarak plazmada bulunur
ve biiylik kismi safra ile atilirken, idrarda ana bilesik yalnizca eser miktarda bulunur. Bes ana
metabolitin hepsinin farmakolojik olarak inaktif oldugu kanitlanmistir. Meloksikam bir
alkole, bir asit tiirevine ve cesitli polar metabolitlere metabolize olur. Arastirilan diger
tirlerden kedilerde meloksikam biyotransformasyonunun ana yolagi oksidasyondur.
Eliminasyon: Eliminasyon yarilanma omrii 24 saattir. Ana bilesik metabolitlerinin idrar ve
digkida saptanmasi, plazmada saptanmamasi, metabolitlerin hizli atildigint gostermektedir.
Geri kazanilan dozun %21'1 idrar ile (%2 degismemis meloksikam, %19'u metabolit) ve
%79'u disgki ile (degismemis meloksikam %49, metabolit %30) atilir.
Guinea pig (Kobay): Veri mevcut degil.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kedi: Ortopedik ve yumusak doku cerrahisi gibi cerrahi girisimler sonrasi gorilebilecek hafif
ve orta derecedeki post-operatif agr1 ve enflamasyonun azaltilmasi, akut ve kronik kas-iskelet
sistemi bozukluklarinda gorilebilecek agri ve enflamasyonun hafifletilmesi amaciyla
kullanilir.
Guinea pig (Kobay): Erkek kisirlagtirma gibi yumusak doku cerrahisiyle iliskili hafif ve orta
derecedeki post-operatif agrinin azaltilmasi i¢in kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Kedi:
Cerrahi girisimler sonrasi goriilebilecek post-operatif agr1 ve enflamasyon: Gunde bir kez, 4
gun boyunca 0,05 mg meloksikam/kg viicut agirhigi farmakolojik dozunda olmak (izere 5 kg’a
0,5 ml oral yol ile uygulanir.
Akut kas-iskelet sistemi bozukluklari: Baslangigta 0,2 mg meloksikam/kg viicut agirlig:
farmakolojik dozunda olmak Uzere 5 kg’a 2 ml oral yolla tek bir uygulama yapilir.
Uygulamaya giinde bir kez olmak tizere 0,05 mg meloksikam/kg viicut agirligi farmakolojik
dozunda akut agr1 ve enflamasyon giderilene kadar devam edilir.
Kronik kas-iskelet sistemi bozukluklari: Baslangicta 0,1 mg meloksikam/kg viicut agirlig
farmakolojik dozunda 5 kg’a 1 ml oral yolla tek bir uygulama yapilir. Uygulamaya, devam
dozu olarak, glinde bir kez olmak tizere 0,05 mg meloksikam/kg viicut agirligi farmakolojik




dozunda devam edilir. Normal kosullarda 7 giin i¢inde klinik bir yanit alinir. Klinik iyilesme
saglanamadiginda tedaviye en ¢ok 14 giin devam edilmelidir.

Dogrudan agza ya da mama igine uygulanabilir. 2 kg’dan agir kediler i¢in doz enjektorii
kullanilabilir. Uygulanacak dozlarin damla cinsinden karsiliklar1 su sekildedir:

(Bir damla 0,017 mg meloksikam igermektedir. 3 damla 0,1 ml {iriine karsilik gelir)

0,2 mg meloksikam/kg viicut agirligi dozu: 12 damla/kg viicut agirlig

0,1 mg meloksikam/kg viicut agirligi dozu: 6 damla/kg viicut agirlig

0,05 mg meloksikam/kg viicut agirligi dozu: 3 damla/kg viicut agirligi

1 mI’lik 6lgekli enjektdr ile uygulama su sekilde yapilir: Kutunun igerisinde bulunan adaptor
sisenin agzina takilir. ml cinsinden 6lgekli enjektdr hafifce itilerek adaptoriin agiz kismina
yerlestirilir. Enjektoriin ucu sisenin ucundaki damlalik kismina gecebilecek sekilde
yapilmistir. Enjektordeki her ¢izgi 0,05 mg meloksikam/kg viicut agirligi farmakolojik
dozuna karsilik gelmektedir. Bu durumda, 6rnegin kas-iskelet sistemi bozukluklarinda ilk giin
uygulanacak 0,1 mg/kg’lik doz i¢in devam dozunun iki kati1 doz uygulanir. Ayni sekilde, akut
kas-iskelet sistemi bozukluklarinda, ilk giin, devam dozunun dort kat1 doz uygulanir.

Kediler icin pratik doz tablosu

Akut kas-iskelet sistemi bozukluklari Kronik kas-iskelet sistemi bozukluklar1

Baslangi¢ Dozu Devam Dozu Baslangi¢c Dozu Devam Dozu
0,2 mg meloksikam/kg | 0,05 mg meloksikam/kg 0,1 mg meloksikam/kg [ 0,05 mg meloksikam/kg
viicut agirlig: viicut agirhigi viicut agirhigi viicut agirligi
farmakolojik doz farmakolojik doz farmakolojik doz farmakolojik doz

Vicut Doz Doz Vicut |Doz Doz

Agirhg Agirh@

1 kg 0,4 ml 0,1ml 1 kg 0,2 ml 0,1ml

2 kg 0,8 ml 0,2ml 2 kg 0,4 ml 0,2mi

3 kg 1,2ml 0,3ml 3 kg 0,6 ml 0,3mi

4 kg 1,6 ml 0,4 ml 4 kg 0,8 ml 0,4 ml

5 kg 2 ml 0,5ml 5kg 1ml 0,5mi

6 kg 2,4 ml 0,6 ml 6 kg 1,2ml 0,6 ml

7 kg 2,8 ml 0,7 ml 7 kg 1,4 ml 0,7 ml

8 kg 3,2ml 0,8 ml 8 kg 1,6 ml 0,8 mi

9 kg 3,6 ml 0,9ml 9 kg 1,8ml 0,9 ml

10 kg 4,0 mi 1,0ml 10 kg 2,0 ml 1,0ml
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1. Sise iyice calkalanir. Vidal kapak asagi 2. Sise/enjektdr ters cevrilir. Piston
bastirilarak acgilir. Kutunun igerisinde cekilerek, hayvanin kg cinsine karsilik
bulunan adaptor sisenin agzina takilir. ml gelen ml ¢izgisine kadar getirilir.
cinsinden olgekli enjektor hafifce itilerek

adaptdriin agi1z kismina yerlestirilir.




3. Sise tekrar diiz hale getirilir ve 4. Piston itilerek ila¢ dogrudan agza
dondiirme hareketiyle enjektor siseden verilir (yutturulur) ya da mama Uzerine
yavasca ayrilir. bosaltilir.

Guinea pig (Kobay): Tedaviye 1. gliinde (ameliyat 6ncesi) 0,2 mg meloksikam/kg viicut
agirligr farmakolojik dozunda tek oral dozun uygulanmasi ile baglanir (1 kg’a 0,4 ml).
Tedaviye, 2. giinden 3. giine kadar (operasyon sonrasi) 0,1 mg meloksikam/kg viicut agirlig
farmakolojik dozunda oral uygulama ile (24 saatlik araliklarla) giinde bir kez devam edilir.
Farmakolojik doz, veteriner hekimin takdirine bagli olarak, bireysel vakalarda 0,5 mg/kg'a
kadar titre edilebilir. 0,6 mg/kgh asan farmakolojik dozlarin giivenligi, kobaylarda
degerlendirilmemistir. Uygulama su sekilde yapilir: Suspansiyon, ml 6lgek ve 0,01 ml'lik
artiglarla derecelendirilmis standart 1 ml'lik bir enjektor kullanilarak dogrudan agza
verilmelidir.

0,2 mg meloksikam/kg viicut agirligi dozu: 0,4 ml/kg viicut agirlig:

0,1 mg meloksikam/kg viicut agirligi dozu: 0,2 ml/kg viicut agirlig:

Kuglk bir kap (6rnegin bir ¢ay kasigi) kullanin ve kaba Urind damlatin (kiigiik kaba
gerekenden birka¢ damla daha fazla damlatilmasi 6nerilir). Kobayin viicut agirligina goére
Urind hazirlamak i¢in 1 ml'lik standart bir enjektor kullanin. Enjektorle dogrudan kobayin
agzina uygulayin. Kiiciik kab1 suyla yikayin ve bir sonraki kullanimdan 6nce kurulayin.
Kobaylar icin kg viicut agirlik 6lgekli kedi enjektorli ve kedi piktogrami kullanmayin.

Dogru uygulama icin tavsiyeler: Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir. Uygulanacak doz
hassasiyetle  hesaplanmalidir.  Onerilen doz asilmamalidir. Uygulama  sirasinda
kontaminasyondan kaginilmalidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Baobrekler Gzerine toksisite riski nedeniyle dehidrate, hipovolemik veya hipotansif kedilerde
kullanilmamalidir. Gastrointestinal bozuklugu (irritasyon, kanama gibi), karaciger, kalp ve
bobrek yetmezligi olan hayvanlarda NSAID kullanimi ilave risklere yol agabilir. Kullanim
gerekiyorsa bu tiir hastalar dikkatle izlenmelidir. Cerrahi girisimler sonrasinda goriilebilecek
agrt ve enflamasyonun daha fazla azaltilmasi gerekiyorsa, kombine tedavi segenckleri
degerlendirilmelidir. Kronik kas-iskelet sistemi bozukluklarinda uzun siireli tedaviden
alinacak yanitin veteriner hekim tarafindan diizenli araliklarla izlenmesi gerekir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim: Gebe ve emziren hayvanlarda
kullanilmamalidir. Veteriner tibbi iiriiniin gebelik veya laktasyon doneminde kullaniminin
giivenliligi tespit edilmemistir.

ISTENMEYEN ETKILER

NSAID kullaniminda istahsizlik, kusma, ishal, diskida gizli kan, uyusukluk ve bobrek
yetmezligi gibi tipik yan etkiler goriilebilir. Cok nadir olarak gastrointestinal {ilserasyon ve
karaciger enzimlerinde yiikselme goriilebilir. Bu yan etkilerin ¢ogu gecici olup, uygulamanin
kesilmesiyle birlikte ortadan kalkar. Cok nadir olarak, bu durum siddetli ya da oliimciil




olabilir. Yan etki olusursa, tedavi kesilmeli ve veteriner hekime basvurulmalidir. 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

Diger NSAID'ler, dilretikler, antikoagulanlar, aminoglikozid antibiyotikler ve plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanan maddeler, proteinlere baglanmak i¢in meloksikam ile
rekabet edebilir ve 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
etkilerin goriilmesine veya yan etki sikligmmin artmasina neden olabilir. Bu nedenle
uygulamaya baslamadan 6nce 24 saatlik bir ara verilmelidir. Bu ara daha 6nceden kullanilan
ilacin farmakolojik 6zelliklerine goére belirlenmelidir. Uyumluluk g¢alismalarinin olmamasi
nedeniyle, bu veteriner tibbi iiriin diger veteriner {irlinleri ile karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Meloksikam, kedilerde dar bir terapdtik giivenlik araligina sahiptir ve kiigiik doz asimlarinda
bile doz asiminin klinik belirtileri goriilebilir. Doz asimi1 durumunda, yukarida belirtilen yan
etkilerin daha siddetli ve daha sik olmasi beklenir. Doz asimi durumunda semptomatik ve
destekleyici tedavi uygulanmalidir. Guinea pig’lerde (Kobay), 3 giin boyunca uygulanan 0,6
mg/kg viicut agirligi dozun ardindan ek olarak 6 giin boyunca uygulanan 0,3 mg/kg doz,
meloksikam igin tipik olan yan etkilere neden olmamustir. Guinea pig’lerde (Kobay) 0,6
mg/kg' asan dozlarin gilivenligi degerlendirilmemistir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
KONTRENDIKASYONLAR

Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine karsi asir1 duyarlilik halinde
kullanilmamalidir. 6 haftadan kiiciik kedilerde kullanilmamalidir. 4 haftadan kii¢iik Guinea
pig’lerde (kobay) kullanilmamalidir. Hemoraji ve irritasyon gibi gastrointestinal bozukluk
bulunan hayvanlarda, karaciger, kalp veya bobrek fonksiyonu ve hemorajik bozukluk bulunan
hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

NSAID ilaglara karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler veteriner tibbi iirlinle temastan
kacinmalidir. Kazara yutulmasi durumunda, derhal tibbi yardim alinmali ve bu prospektiis
doktora gosterilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf dmrii 36 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda 6 ay i¢inde kullanilmali ve
buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.

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

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu i¢cinde 1 ml dozajlama pipeti ve adaptor ile birlikte; beyaz renkli plastik kapak ile
kapatilmig beyaz renkli 50 ml plastik siselerde sunulmaktadir.



SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 18.03.2022

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
18.03.2022 — 030/0062

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETICI FIRMA VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢ Mah. Ataturk Cad. No:
32 59510 Kapakli/Tekirdag Tel: 0 282 735 20 00 Faks: 0 282 758 16 83
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