URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
ADEMAX Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her mL.:

Aktif madde:

Vitamin A Palmitat 100.000 1U

Vitamin D3 50.000 IU

Vitamin E Asetat 50 mg igerir.

Yardimci maddeler:

Biitilhidroksitoluen (E321) 5 mg (Antioksidan Koruyucu)
Benzil Alkol (E1519) 25 mg (Antimikrobiyal Koruyucu)

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun, kegi ve at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Hedef tiirlerde bilesimde yer alan vitaminlerin eksikliginin tedavisi

4.3 Kontrendikasyonlar
Yenilebilir dokularda birikme olasilig1 nedeniyle yeterli A vitamini alimi olan gida iireten
hayvanlarda kullanmayniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara uygulayicinin kendine enjeksiyonu halinde, Vitamin A hipervitaminozisi
muhtemeldir. Bu nedenle uygulama ¢ok dikkatli yapilmalidir. Uriinii kazara kendinize enjekte
etmeniz halinde derhal tibbi yardim aliniz ve iiriiniin prospektiis veya etiketini doktorunuza
gosteriniz. Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar Vitamin A’nin teratojenik etkileri
oldugunu gostermistir. Bu nedenle bu {iriin hamile kadinlar tarafindan uygulanmamalidir.

(1i1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Enjeksiyon bolgesinde gegici sislik goriilebilir.



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

At ve sigirlarda 3-10 mL, koyun ve kegilerde 2-4 mL, kuzu ve oglaklarda 0,25-1 mL Kas i¢i
yolla uygulanir. Bu iiriin, gida elde edilen hayvanlarda deri alt1 yolla uygulanmamalidir.

Bu {iriin, gida elde edilen hayvanlarda sadece bir kere uygulanmali ve tavsiye edilen doz
asilmamalidir. Sigirlarda steril 16 G, at, koyun ve kegilerde steril 18 G 0l¢ii igne tavsiye
edilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asirt dozda uygulanirsa Vitamin D3 damarlarda kalsifikasyona neden olur. Asir1 doz
uygulamasindan sonra kalsifikasyon gelisme riski yas, yemdeki Ca/P orani gibi cesitli
faktorlere bagl olarak degisir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Uygulamadan sonra sigirlar 243 giin, koyun ve kegiler 206 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. Uygulamadan sonra S giin (10 sagim) boyunca elde edilen siitler insan
tiikketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Vitaminler, Vitamin A ve D kombinasyonlari
ATCvet kodu: QA11CB

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

A Vitamini (retinol)

Yagda ¢Ozlinen bir vitamin olarak A vitamini, steroid hormonu gibi gen ekspresyonunu
etkileyen vitaminlerden biridir. Bu nedenle, hiicrelerin biiylimesi, farklilagmasi, iireme,
gorme, kemik gelisimi ve viicudun bagisiklik yaniti alanlarinda sayisiz siire¢ i¢in merkezi
oneme sahiptir. Epitel dokunun biitlinliiglinlin saglanmasinda katkida bulunarak enfeksiyoz ve
parazitik ataklara direnci arttirir.

Hem eksiklik hem de fazlaligi, yukarida belirtilen bolgelerde insanlarda ve hayvanlarda ciddi
bozukluklara yol agar.

Plazma A vitamini icerigi sik1 homeostatik kontrole tabidir ve sadece hayvanin asir1 vitamini
almas1 veya dusiikliigli durumlarinda bilgi verir. A vitamini durumu hakkinda en iyi bilgi
karaciger biyopsisi ile elde edilir.

Karaciger, A vitamini deposu olarak A vitamini metabolizmasinda merkezi bir role sahiptir.

D3 Vitamini (kolekalsiferol)

Yagda ¢Oziinen bir vitamin olarak D vitamini, bir steroid hormon gibi, gen ekspresyonunu
etkileyen vitaminlerden biridir. Organizmanin kalsiyum metabolizmasiin diizenlenmesinde
merkezi oneme sahiptir. Cogu hayvan tiirli, 6zellikle kiimes hayvanlar1 i¢in, D3 vitamini D2
vitaminden (ergokalsiferol) daha etkilidir.

E Vitamini (a-tokoferol)

E vitamini, yagda c¢oziinen vitamin grubuna aittir. Tokoferoller Onemli fizyolojik
antioksidanlardir. E vitamini doymamis yag asitlerini (6rn. Sitoplazmik ve mitokondriyal
membranlarin lipitlerinde) oksidasyona karsi korur.



Bir antioksidan olarak onemine ek olarak, E vitamini arakidonik asitten prostaglandin E
olusumunu uyarir ve kan pihtilasmasini engeller. Lokositler ve makrofajlar i¢in koruyucu
fonksiyonunda fagositoz saglar ve bagisiklik tepkisini uyarir.

E vitamini eksikligi, kas distrofisi, eksiidatif diyatezi, ensefalomalazi ve karaciger nekrozu
gibi beslenme hastaliklarini destekler.

Asirt doymamis yag asidi destegi, E vitamini eksikligi semptomlarini destekler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i uygulamadan sonra Vitamin A, D3 ve E karaciger dokusunda ve yag dokuda
depolanir. Vitamin A farkl tiirevler halinde baslica fekal ve iiriner yolla atilir. Vitamin A,
glukuronid olarak atilim esas olarak safra ile gergeklesir. Boliindiikten sonra ince bagirsakta
yeniden emilir (enterohepatik dolagim).

Parenteral uygulamadan sonra, E vitamini lenf yoluyla kan dolagimina girer ve 4 ila 9 saat
sonra en yliksek plazma seviyelerine ulasir. Kanda, E vitamini esas olarak -lipo proteinlerine
baglanir. Karaciger, kalp kaslari, yag dokusu ve adrenal kortekste birikir. E vitamininin ¢ogu
karacigerde veya safrada, geri kalan1 idrarda atilir. Vitamin E metabolize olmadan veya ¢ok
az oranda metabolize olarak baslica safra yoluyla atilir.

D3 vitamini lenf yoluyla karacigere tasinir ve burada hidroksilasyon ile biyolojik olarak aktif
hidroksi bilesiklerine doniistiiriiliir. 1,25- ve 24,25-dihidroksi-vitamin D3 olusumu bobrekte
gerceklesir. En yiiksek biyolojik etkinlik 1,25-dihidroksi-vitamin D3'diir (kalsitriol).Vitamin
D3 baslica fekal yolla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Biitilhidroksitoluen (E321)
Benzil Alkol (E1519)
Aycicek Yagi

6.2 Gecimsizlikler
Diger iirtinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 aydir.

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Tipanin ilk kullanimi takiben sigirlarda 16 G, at, koyun ve kegilerde 18 G o6lgii igne ile; 20
mL, 50 mL ve 100 mL i¢in 40 defadan fazla delinmemesi Onerilir.

6.4 Muhafaza sartlan
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolab: ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Ademax Enjeksiyonluk Cozelti; karton kutu igerisinde 20 mL, 50 mL ve 100 mL i¢in 20 mm
gri bromobutil tip I tipa ve mavi renk flip-off kapakla kapatilmig amber renkli tip 1l cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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Prospektiis Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ADEMAX
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Vitamin

BILESIMI

Her 1 mL'de aktif madde olarak 100.000 IU Vitamin A Palmitat, 50.000 IU Vitamin D3 ve 50
mg Vitamin E Asetat; antioksidan koruyucu olarak 5 mg Biitilhidroksitoluen (E321) ve
antimikrobiyal koruyucu olarak 25 mg Benzil Alkol (E1519) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikler

A Vitamini (retinol)

Yagda ¢oziinen bir vitamin olarak A vitamini, steroid hormonu gibi gen ekspresyonunu
etkileyen vitaminlerden biridir. Bu nedenle, hiicrelerin biiylimesi, farklilagmasi, iireme,
gorme, kemik gelisimi ve viicudun bagisiklik yaniti alanlarinda sayisiz siire¢ i¢in merkezi
oneme sahiptir. Epitel dokunun biitiinliigiiniin saglanmasinda katkida bulunarak enfeksiy6z ve
parazitik ataklara direnci arttirir.

Hem eksiklik hem de fazlaligi, yukarida belirtilen bolgelerde insanlarda ve hayvanlarda ciddi
bozukluklara yol acar.

Plazma A vitamini icerigi sik1 homeostatik kontrole tabidir ve sadece hayvanin agir1 vitamini
almasi veya dusiikliigli durumlarinda bilgi verir. A vitamini durumu hakkinda en iyi bilgi
karaciger biyopsisi ile elde edilir.

Karaciger, A vitamini deposu olarak A vitamini metabolizmasinda merkezi bir role sahiptir.

D3 Vitamini (kolekalsiferol)

Yagda ¢Oziinen bir vitamin olarak D vitamini, bir steroid hormon gibi, gen ekspresyonunu
etkileyen vitaminlerden biridir. Organizmanin kalsiyum metabolizmasinin diizenlenmesinde
merkezi oneme sahiptir. Cogu hayvan tiirli, 6zellikle kiimes hayvanlar1 i¢in, D3 vitamini D2
vitaminden (ergokalsiferol) daha etkilidir.

E Vitamini (a-tokoferol)

E vitamini, yagda c¢oziinen vitamin grubuna aittir. Tokoferoller ©onemli fizyolojik
antioksidanlardir. E vitamini doymamis yag asitlerini (6rn. Sitoplazmik ve mitokondriyal
membranlarin lipitlerinde) oksidasyona kars1 korur.

Bir antioksidan olarak onemine ek olarak, E vitamini arasidonik asitten prostaglandin E
olusumunu uyarir ve kan pihtilasmasini engeller. Lokositler ve makrofajlar i¢in koruyucu
fonksiyonunda fagositoz saglar ve bagisiklik tepkisini uyarir.

E vitamini eksikligi, kas distrofisi, eksiidatif diyatezi, ensefalomalazi ve karaciger nekrozu
gibi beslenme hastaliklarin1 destekler.

Asirt doymamis yag asidi destegi, E vitamini eksikligi semptomlarini destekler.

Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i uygulamadan sonra Vitamin A, D3 ve E karaciger dokusunda ve yag dokuda
depolanir. Vitamin A farkh tiirevler halinde baslica fekal ve iiriner yolla atilir. Vitamin A,
glukuronid olarak atilim esas olarak safra ile gerceklesir. Boliindiikten sonra ince bagirsakta
yeniden emilir (enterohepatik dolasim).



Parenteral uygulamadan sonra, E vitamini lenf yoluyla kan dolasimina girer ve 4 ila 9 saat
sonra en yliksek plazma seviyelerine ulagir. Kanda, E vitamini esas olarak -lipo proteinlerine
baglanir. Karaciger, kalp kaslari, yag dokusu ve adrenal kortekste birikir. E vitamininin ¢ogu
karacigerde veya safrada, geri kalan1 idrarda atilir. Vitamin E metabolize olmadan veya ¢ok
az oranda metabolize olarak baslica safra yoluyla atilir.

D3 vitamini lenf yoluyla karacigere tasinir ve burada hidroksilasyon ile biyolojik olarak aktif
hidroksi bilesiklerine doniistiiriiliir. 1,25- ve 24,25-dihidroksi-vitamin D3 olusumu bobrekte
gerceklesir. En yiiksek biyolojik etkinlik 1,25-dihidroksi-vitamin D3'diir (kalsitriol). Vitamin
D3 baslica fekal yolla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigir, koyun, keci ve atlarda hedef tiirlerde bilesimde yer alan vitaminlerin eksikliginin
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

At ve sigirlarda 3-10 mL, koyun ve kegilerde 2-4 mL, kuzu ve oglaklarda 0,25-1 mL kas i¢i
yolla uygulanir. Bu {iriin, gida elde edilen hayvanlarda deri alt1 yolla uygulanmamalidir.

Bu {iriin, gida elde edilen hayvanlarda sadece bir kere uygulanmali ve tavsiye edilen doz
asilmamalidir. Sigirlarda steril 16 G igne, at, koyun ve kegilerde steril 18 G 06l¢ii igne tavsiye
edilir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Bulunmamaktadir.

ISTENMEYEN ETKIiLER
Enjeksiyon bolgesinde gegici sislik gortilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri bilinmemektedir. Diger {iriinlerle
karistirmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Asirt dozda uygulanirsa Vitamin D3 damarlarda kalsifikasyona neden olur. Asir1 doz
uygulamasindan sonra kalsifikasyon gelisme riski yas, yemdeki Ca/P orani gibi ¢esitli
faktorlere bagl olarak degisir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Uygulamadan sonra sigirlar 243 giin, koyun ve kegiler 206 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. Uygulamadan sonra 5 giin (10 sagim) boyunca elde edilen siitler insan
tiikketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yenilebilir dokularda birikme olasilig1 nedeniyle yeterli A vitamini alim1 olan gida iireten
hayvanlarda kullanmayniz.

GENEL UYARILAR
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde ve kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde muhafaza ediniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Kazara uygulayicinin kendine enjeksiyonu halinde, Vitamin A hipervitaminozisi
muhtemeldir. Bu nedenle uygulama ¢ok dikkatli yapilmalidir. Uriinii kazara kendinize enjekte
etmeniz halinde derhal tibbi yardim aliniz ve {iriinlin prospektiis veya etiketini doktorunuza
gosteriniz. Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar Vitamin A’nin teratojenik etkileri
oldugunu gostermistir. Bu nedenle bu iiriin hamile kadinlar tarafindan uygulanmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C nin altinda, buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf omrii imal
tarihinden itibaren 36 aydir. Ac¢ilmis triinler ilk kullanimdan itibaren 28 giin igerisinde
tiiketilmelidir. Tipanin ilk kullanimi takiben sigirlarda 16 G, at, koyun ve kecilerde 18 G 0lgii
igne ile; 20 mL, 50 mL ve 100 mL i¢in 40 defadan fazla delinmemesi onerilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Ademax Enjeksiyonluk Cozelti; karton kutu igerisinde 20 mL, 50 mL ve 100 mL i¢in 20 mm
gri bromobutil tip I tipa ve mavi renk flip-off kapakla kapatilmis amber renkli tip 11 cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi 1ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI 14.08.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
09.04.2004-013/0059

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ VE URETIM YERINIiN ADI VE ADRESI
AKSU Eczacilik ve flac¢ San. ith. Thr. Tic. Ltd. Sti.
Bat1 Sitesi Mah. Arif Halic1 Sok. No: 32-34-36-38 Yenimahalle/ANKARA



ic ve Dis Ambalaj Metni (20 mL)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ADEMAX
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Vitamin

Her 1 mL'de aktif madde olarak 100.000 IU Vitamin A Palmitat, 50.000 U Vitamin D3 ve 50
mg Vitamin E Asetat; antioksidan koruyucu olarak 5 mg Biitilhidroksitoluen (E321) ve
antimikrobiyal koruyucu olarak 25 mg Benzil Alkol (E1519) igerir.

At ve sigirlarda 3-10 mL, koyun ve kegilerde 2-4 mL, kuzu ve oglaklarda 0,25-1 mL kas i¢i
yolla uygulanir. Bu {iriin, gida elde edilen hayvanlarda deri alt1 yolla uygulanmamalidir.

Bu {iriin, gida elde edilen hayvanlarda sadece bir kere uygulanmali ve tavsiye edilen doz
asilmamalidir.

Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

Uygulamadan sonra sigirlar 243 giin, koyun ve keciler 206 giin gegmeden kesime sevk
edilmemelidir. Uygulamadan sonra 5 giin (10 sagim) boyunca elde edilen siitler insan
tilkketimine sunulmamahdir.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde ve kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf 6mrii imal
tarihinden itibaren 36 aydir.
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ic ve Dis Ambalaj Metni (50 mL ve 100 mL)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ADEMAX
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Vitamin

Her 1 mL'de aktif madde olarak 100.000 1U Vitamin A Palmitat, 50.000 IU Vitamin D3 ve 50
mg Vitamin E Asetat; antioksidan koruyucu olarak 5 mg Biitilhidroksitoluen (E321) ve
antimikrobiyal koruyucu olarak 25 mg Benzil Alkol (E1519) igerir.

Hedef tiirlerde bilesimde yer alan vitaminlerin eksikliginin tedavisinde kullanilir.

At ve sigirlarda 3-10 mL, koyun ve kecilerde 2-4 mL, kuzu ve oglaklarda 0,25-1 mL kas i¢i
yolla uygulanir. Bu iiriin, gida elde edilen hayvanlarda deri alt1 yolla uygulanmamalidir.

Bu {iriin, gida elde edilen hayvanlarda sadece bir kere uygulanmali ve tavsiye edilen doz
asilmamalidir.

Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

Uygulamadan sonra sigirlar 243 giin, koyun ve kegiler 206 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. Uygulamadan sonra S giin (10 sagim) boyunca elde edilen siitler insan
tilkketimine sunulmamahdair.

Yenilebilir dokularda birikme olasilig1 nedeniyle yeterli A vitamini alimi olan gida {ireten
hayvanlarda kullanmayniz.

Enjeksiyon bolgesinde gegici sislik goriilebilir.

Asirt dozda uygulanirsa Vitamin D3 damarlarda kalsifikasyona neden olur. Asirt doz
uygulamasindan sonra kalsifikasyon gelisme riski yas, yemdeki Ca/P oranmi gibi ¢esitli
faktorlere bagli olarak degisir.

Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde ve kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C nin altinda, buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf omrii imal
tarihinden itibaren 36 aydir. A¢ilmis iriinler ilk kullanimdan itibaren 28 giin igerisinde
tilketilmelidir.
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