1.  VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
AKSON-B Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de;

Aktif maddeler:

Vitamin Bz (Tiamin HCI) 100,0 mg/ml
Vitamin Be (Piridoksin HCI) 10,0 mg/ml

Yardimci maddeler:
Propil gallat (E310) 1,5 mg/ml
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Renksiz veya hafif sar1 renkli, partikiilsiiz, berrak ve steril ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir

Gida degeri olan hayvanlar: Sigir, Koyun, Kegi
Gida degeri olmayan hayvanlar: At, Kedi, Kopek

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani
Sigir, koyun, kegi, at, kedi ve kopeklerde Vitamin B1 (Tiamin HCIl) ve Vitamin B6 (Piridoksin
HCI) eksikliklerinde veya tedaviye yardimci olarak kullanilir.

4.3.  Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan Vitamin Bl (Tiamin HCIl)’in ven i¢i kullanimda nadiren de olsa
anafilaktik sok olusturdugu rapor edilmistir. Bunedenle Vitamin B1 (Tiamin HCI) e duyarlilig
bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Belirtilen doz ve periyot asilmamalidir. Parenteral tiamin’e kars1 anafilaktik reaksiyonlar
sekillenebileceginden 500 mg etken maddeyi asan dozlar, yavas ve dikkatli bir sekilde
uygulanmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarmna dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan
kacininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. G6ze temast
halinde bol su ile yitkanmalidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)



Parenteral yollarla verildiginde enjeksiyon bolgesinde kendiliginden gecen az bir irritasyon
sekillenebilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Hedef tiirlerde gebelik ve laktasyon doneminde kullanilabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Pritiamin, oksitiamin gibi sentetik bilesikler ile amprolyum, tiaminin antagonistidir.
Amprolyum, tiamin’in barsaklardan emilimini inhibe eder ve ayni zamanda vitaminin
fosforilasyonunu bloke eder. izonikotinik asit hidrazid (izoniazid) ise Vitamin B6 (Piridoksin
HCI) antagonistidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Tilim hedef tiirlerde kas i¢i (i.m.), deri alt1 (s.c.) ve yavas ven i¢i (i.v.) yolla kullanilir.
Kullanim amacina ve rasyon bilesimine bagli olarak degisen oranlarda olmak iizere, giinliik
dozlar1 asagida belirtildigi sekildedir. Asagida verilen dozlar genel 6neri niteligindedir. Ihtiyac
duyulan doz, hayvanlarin durumu, beslenme sekilleri vb. faktorlere bagli olarak degisebilir.

Pratik doz tablosu:

Hedef Hayvan Viicut agirhgi Giinliik Doz
Sigir - At 400 kg 10-20ml
Dana - Diive 200 kg 5-10ml
Koyun - Kegi 100 kg 25-5ml
Kedi - Kopek 5 kg 1-2ml

Pratikte biiylikbas hayvanlar i¢in her 10 kg viicut agirligina 0,25 — 0,5 ml, kedi ve kopekler igin
5 kg viicut agirligina 1 - 2 ml iiriin hesabiyla doz belirlenebilir. Yeni doganlarda dogumdan 24
saat sonra baglanabilir. Veteriner Hekimin tavsiyesine bagli olarak giinde 1 veya 2 uygulama
yapilir. Uygulama tedavi gerekli goriildiigii siirece devam edebilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Pratik uygulamada doz agim1 goriilmez. Doz asimi oldugu diisiiniilen olgularda adrenalin ve
benzeri ilaglarla semptomatik tedavi yapilmalidir.

4.11. Kahinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin kalint1 siiresi “0” (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik Grup: Beslenme Sistemi ve Metabolizma, Vitamin By, sade ve vitamin Be
ve B12 kombinasyonu

ATCvet Kodu: QA11DB

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Bilesiminde bulunan etkin maddelere ait 6zet farmakodinamik bilgiler asagida sunulmustur.
Vitamin B, (Tiamin HCI)

Tiamin pirofosfat (TPP) ad1 verilen ko-enzimin yapisinda yer alir. a-ketoasit (piruvik asit, o-
ketoglutarik ve baglantili zincir a-ketoasitler) dekarboksilasyonunda rol oynar.
Gastrointestinal sistemde serbest kalan Tiamin, proximal bagirsaktan aktif ve pasif
mekanizmalarla emilir. Oncelikli olarak karaciger ve bobreklerde depolanir. Baslica
bobreklerden degismeden atilir. Bununla birlikte insanlarda ve siganlarda kismen farkli
metabolitler tespit edilmistir. Tiamin en az depolanan vitaminlerden biridir. Memelilerin viicut




depolari 1 ila 2 hafta icerisinde bosalabilir. insanlarda ve hayvanlarda enerji metabolizmasinda
gorevlidir.

Vitamin Be (Piridoksin HCI)

Vitamin Be tanimlamasi birbiriyle iliskili piridoksin, pridoksal, piridoksamin ve herbirinin 5°-
fosfat bilesiklerini igerir.

Ruminantlar, ihtiyaci olan riboflavin miktarin1 rumen mikroflorasinda sentezler. Ruminant
olmayan tiirlerde kolonda mikrobiyal sentez meydana gelir. Pasif prosesle ince bagirsaklardan
emilir. Viicutta ¢ok az miktarda birikir.Emilim ve dagilimin tiirlere gore farklilik gosterdigi
bildirilmigtir. Emildikten sonra aktif formu olan NAD ve FAD’ye doniisiir. Yaklasik olarak
%70’1 inaktif metaboliti olan 4-piridoksik asit olarak idrarla atilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Bilesiminde bulunan etkin maddelere ait 6zet farmakokinetik bilgiler asagida sunulmustur:
Vitamin B; (Tiamin HCI)

Vitamin B1 i¢in kinetik calismalar Royer-Morrot (1992) tarafindan kas i¢i ve oral farmakolojik
dozlarda yapilmistir. 12 saat araliklarla 250 mg oral yolla uygulama ile giinliik 500 mg kas ici
uygulamalarinin 11 glinlik sonuglar1  karsilastirildiginda, vitamin Bl plazma
konsantrasyonlarinin sirastyla 7 gilin ve 5,6 giin sonra kararl hale geldigi goriilmiistiir. Atilim
yar1 Omrii ortalama 1,8 giin olarak hesaplanmistir. Biyolojik yar1 6mrii 9 ila 18 giin arasinda
degismektedir.

Vitamin Be (Piridoksin HCI)

Cesitli caligmalar piridoksal fosfat’in plazma konsantrasyonunun yas ile iligkili oldugunu
gostermistir. Yas ilerledik¢e plazma konsantrasyonu diismektedir. Piridoksin’in ve metaboliti
olan piridoksal-5’-fosfat’in metabolizmasi ve doku dagilimin yas ile baglantili degisiklikleri
siganlarda yapilan ¢alismalarda rapor edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci Maddelerin Listesi
Propil gallat (E310)
Enjeksiyonluk su

6.2.  Gegcimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
Ic ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin.

6.4. Muhafaza Sartlan

Hig a¢ilmamis veya agilmis iiriin dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s131indan koruyunuz. ilk kullanimi takiben tipanin 24 defadan fazla
delinmemesi onerilir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Sise: Amber renkli tip 1 cam sise

Sise hacmi: 100 ml

Tipa: Gri renkli bromobutil tipa

Kapson: Aluminyum

Kapak: Mavi renkli flip-off kapak



6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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