URUN OZELLIKLERI OZETi

1. YETERiNER TIBBi URUNUN isMi
ALIVIRA D3 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

1.000.000 IU Vitamin D3 (Kolekalsiferol)

(1.000.000 1U/mL Vitamin D3, 25,00 mg/mL’e esdegerdir)

Yardimci maddeler:
Benzil Alkol (E 1519) 10 mg Antimikrobiyal Koruyucu Madde
Biitil Hidroksi Toulen (BHT) (E 321) 5 mg Antioksidan Madde

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, acik sar1 renkli steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Siit ineklerinde dogum felci (hipokalsemi) profilaksisinde, siit inegi ve besi sigirlarinda D
vitamini eksikligi hastaliklarinin (rasitizm, osteomalazi) tedavisinde ve profilaksisinde
kullanilir. D vitaminine artan ihtiya¢ durumlarinda ikame i¢in kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Kolekalsiferol'e asir1 duyarlilik durumunda veya ilag igerisindeki diger bilesenlerinden
herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Sigirlarda 6liimle sonuclanan siddetli anafilaktik reaksiyonlar meydana gelebilir.

Alivira-D3 sadece veteriner tarafindan dikkatli bir risk-fayda analizi yapildiktan sonra
kullanilmalidir. Akut olmayan vakalarda oldugu gibi profilaksi ve ikame i¢in oral vitamin
alim1 distiniilmelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Dogum felci profilaksisi i¢in iiriin kullanilirken beklenen dogum tarihi miimkiin oldugunca
kesin olarak bilinmelidir. Dogru zamanlarda kullanilmayan ila¢ dogum felci riskini artirabilir.

D3 vitaminin etkisi gidalar ile alinan kalsiyum ve fosfor icerigine baghdir. Bir yandan dogum
felci ile ilgili profilaktik etkiyi desteklemek, diger yandan yumusak doku kireclenme riskini
en aza indirmek i¢in yemde dogru kalsiyum-fosfor oraninin saglanmasi 6nemlidir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karsi duyarli oldugu bilinen
kisiler ilagla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyonu durumunda ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisiniz. Uygulayicilarin ilacin cilt ve gozlerine
bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir. Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su
ile iyice ytkanmalidir. Ilaci uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas
etmis olan diger viicut kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir. Uygulama sirasinda bir sey
yiyip icilmemelidir. Sigara icilmemelidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Hayvanlarda alerjik veya psodoalerjik asiri duyarlilik reaksiyonlari meydana gelebilir. Bu
reaksiyonlar zaman ve kapsam acgisindan biiyiikk Olciide degisebilir (6rnegin artan lokal
reaksiyonlar, siddetli genel reaksiyonlar) ve yasami tehdit eden durumlara yol agabilir.
Sigirlarda anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar 6liimciil olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Onerilen dozlarda Vitamin D3’{in gebe hayvanlarda kullanimi1 giivenlidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Olas1 gecimsizlikler nedeniyle diger ilaglarla karistirilmasindan kaginilmalidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim yolu

Kas i¢i enjekte edilir.

Genel doz:

Sigirlarda farmakolojik doz 25 - 50 pg kolekalsiferol / kg viicut agirligidir.

Pratik doz:

Siit inekleri ve besi sigirlart i¢in 0.5-1.0 ml Alivira-D3 / 500 kg viicut agirlig

Dogum felci profilaksisi i¢in siit ineklerine beklenen dogum tarihinden yaklasik 1 hafta 6nce
250 - 500 pg kolekalsiferol / kg viicut agirligi (5 - 10 ml Alivira-D3 / 500 kg viicut agirligt )

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Asirt dozda D vitamini, iskeletten kalsiyum ve fosfor mobilizasyonunun artmasina neden olur,
bu da bu maddelerin yumusak dokularda (kalp, bobrekler, kan damarlar) geri doniisii
olmayan birikintilerine yol agabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Inek siitii icin (0) giindiir. Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 21 giin siireyle
enjeksiyon bolgesindeki etler insan tiiketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QA11CCO05
Grup: Vitamin D ve analoglari



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Kolekalsiferol Vitamin D’nin hayvansal kaynakli seklidir. Hayvansal dokularda kolesterolden
sekillenen 7-dehidroksikolesteroliin deride U.V. 1s18a maruz kalmasiyla kolekalsiferol
sekillenir. Sonra sirasiyla karaciger ve bobreklerde etkili sekli olan kalsitriole doniisiir.
Memelilerde bagirsaklardan minerallerin emilmesinde; kanda kalsiyum, fosfor ve fosfataz
dengesinin saglanmasinda; geligme ve iireme fonksiyonlarinda rol oynar.

Bagirsak epitel hiicrelerine ulasan kolekalsiferol kalsiyum baglayici protein sentezini artirarak
kalsiyum ve fosforun bagirsaklardan emilmesini hizlandirir ve bdylece plazmadaki iyon
diizeylerinin normal sinirlar iginde siirdiiriilmesini saglar. Ayrica bobrek tiibiillerinden
kalsiyum ve fosforun geri emilmesine ve kemiklerden kalsiyum saliverilmesine yol agar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilen Vitamin D3’lin ¢ogu oOncelikle lenf dolasimina girer ve lipoproteinlere baglanir.
Karaciger yoluyla kan dolasimina gecer ve Vitamin D baglayic1 proteine baglanir. Plazma
yar1 omrii 3—5 giin arasinda olan etkin Vitamin D3’lin uygulanan dozunun %40 kadar1 10 giin
icinde safra yoluyla atilarak viicudu terk eder.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzil alkol (E 1519)
Biitil Hidroksi Toluen (BHT) (E 321)

Aycicek yagi

6.2 Gec¢imsizlikler
Gegimsizlik ¢alismalarinin olmamasi nedeniyle, diger tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

[k kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
Acilan sigeler en fazla 20 defa enjektorle delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlan
Uriin, ilk kullannmdan sonra da dahil, giines 1s18indan korunarak 25¢C’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 10 ml’lik amber renkli tip II cam flakonlarda,
karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {riin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Her tiirli atik
materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL



8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
012/0052

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
11.09.2003

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHI: 08.12.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ALIVIRA D3
Enjeksiyonluk Cozelti
Vitamin
BILESIMI:
Berrak, acik sar1 renkli, steril ¢ozeltinin her m1’si 1.000.000 IU Vitamin D3 (Kolekalsiferol)
(1.000.000 TU/mL Vitamin D3, 25,00 mg/mL’e esdegerdir), antimikrobiyal koruyucu madde
olarak 10 mg Benzil Alkol (E 1519) ve antioksidan madde olarak 5 mg Biitil Hidroksi Toluen
(BHT) (E 321) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakodinamik ozellikler: Kolekalsiferol Vitamin D’nin hayvansal kaynakli seklidir.
Hayvansal dokularda kolesterolden sekillenen 7-dehidroksikolesteroliin deride U.V. 1513a
maruz kalmasiyla kolekalsiferol sekillenir. Sonra sirasiyla karaciger ve bobreklerde etkili
sekli olan kalsitriole doniisiir. Memelilerde bagirsaklardan minerallerin emilmesinde; kanda
kalsiyum, fosfor ve fosfataz dengesinin saglanmasinda; gelisme ve iireme fonksiyonlarinda
rol oynar.
Bagirsak epitel hiicrelerine ulasan kolekalsiferol kalsiyum baglayici protein sentezini artirarak
kalsiyum ve fosforun bagirsaklardan emilmesini hizlandirir ve bdylece plazmadaki iyon
diizeylerinin normal sinirlar iginde siirdiiriilmesini saglar. Ayrica bobrek tiibiillerinden
kalsiyum ve fosforun geri emilmesine ve kemiklerden kalsiyum saliverilmesine yol agar.
Farmakokinetik o6zellikler: Emilen Vitamin D3’lin ¢ogu Oncelikle lenf dolasimina girer ve
lipoproteinlere baglanir. Karaciger yoluyla kan dolasimina gecer ve Vitamin D baglayici
proteine baglanir. Plazma yar1 émrii 3—5 giin arasinda olan etkin Vitamin D3’{in uygulanan
dozunun %40 kadar1 10 giin i¢inde safra yoluyla atilarak viicudu terk eder.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Siit ineklerinde dogum felci (hipokalsemi) profilaksisinde, siit inegi ve besi sigirlarinda D
vitamini eksikligi hastaliklarinin (rasitizm, osteomalazi) tedavisinde ve profilaksisinde
kullanilir. D vitaminine artan ihtiya¢ durumlarinda ikame i¢in kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Kas i¢i enjekte edilir.
Genel doz:

Sigirlarda farmakolojik doz 25 - 50 pg kolekalsiferol / kg viicut agirhigidir.
Pratik doz:

Stit inekleri ve besi sigirlar i¢in 0.5-1.0 ml Alivira D3 / 500 kg viicut agirlig

Dogum felci profilaksisi i¢in siit ineklerine beklenen dogum tarihinden yaklasik 1 hafta 6nce
250 - 500 pg kolekalsiferol / kg viicut agirligi (5 - 10 ml Alivira D3 / 500 kg viicut agirlhig )



OZEL KLIiNIiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:

Sigirlarda 6liimle sonuclanan siddetli anafilaktik reaksiyonlar meydana gelebilir.

Alivira D3 sadece veteriner tarafindan dikkatli bir risk-fayda analizi yapildiktan sonra
kullanilmahdir. Akut olmayan vakalarda oldugu gibi profilaksi ve ikame i¢in oral vitamin
alim1 distiniilmelidir.

Dogum felci profilaksisi i¢in iiriin kullanilirken beklenen dogum tarihi miimkiin oldugunca
kesin olarak bilinmelidir. Dogru zamanlarda kullanilmayan ila¢ dogum felci riskini artirabilir.
D3 vitaminin etkisi gidalar ile alinan kalsiyum ve fosfor igerigine baglhidir. Bir yandan dogum
felci ile ilgili profilaktik etkiyi desteklemek, diger yandan yumusak doku kireglenme riskini
en aza indirmek i¢in yemde dogru kalsiyum-fosfor oraninin saglanmasi 6nemlidir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanimi: Onerilen dozlarda Vitamin D3’iin gebe hayvanlarda
kullanimi giivenlidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Hayvanlarda alerjik veya psddoalerjik asir1 duyarhilik reaksiyonlari meydana gelebilir. Bu
reaksiyonlar zaman ve kapsam agisindan biiyiik Ol¢lide degisebilir (6rnegin artan lokal
reaksiyonlar, siddetli genel reaksiyonlar) ve yasami tehdit eden durumlara yol agcabilir.
Sigirlarda anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar 6liimciil olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Olas1 gec¢imsizlikler nedeniyle diger ilaglarla karistirllmasindan kaginilmalidir.

Gecimsizlik ¢aligmalarinin olmamasi nedeniyle, diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.
DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Asirt dozda D vitamini, iskeletten kalsiyum ve fosfor mobilizasyonunun artmasina neden olur,
bu da bu maddelerin yumusak dokularda (kalp, bobrekler, kan damarlari) geri doniisi
olmayan birikintilerine yol agabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Inek siitii icin (0) giindiir. Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 21 giin siireyle
enjeksiyon bolgesindeki etler insan tiiketimine sunulmamahdir.
KONTRENDIKASYONLAR:

Kolekalsiferol'e asir1 duyarlilik durumunda veya ilag igerisindeki diger bilesenlerinden
herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda kullanmayin.

GENEL UYARILAR:

Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gidalardan uzakta bulundurunuz. Kullanmadan Once
veteriner hekime danisiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER:

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karsi duyarli oldugu bilinen
kigiler ilacla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora daniginiz. Uygulayicilarin ilacin cilt ve gozlerine
bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir. Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su
ile iyice ytkanmalidir. Ilaci uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas
etmis olan diger viicut kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir. Uygulama sirasinda bir sey
yiyip icilmemelidir. Sigara i¢ilmemelidir.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1sigindan korunarak 25TC’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Raf omrii
iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

[k kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. A¢ilan siseler en fazla 20 defa enjektorle
delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICiN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Her tiirli atik
materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 10 ml’lik amber renkli tip Il cam flakonlarda,
karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI:

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI:08.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
11.09.2003-012/0052

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok

NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



ic Ambalaj Etiketi (10 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ALIVIRA D3
Enjeksiyonluk Cozelti
Vitamin
Steril ¢6zeltinin her ml’si 1.000.000 1U Vitamin D3 (Kolekalsiferol) (1.000.000 1U/mL
Vitamin D3, 25,00 mg/mL’e esdegerdir), antimikrobiyal koruyucu olarak 10 mg Benzil Alkol
(E 1519) ve antioksidan madde olarak 5 mg Biitil Hidroksi Toluen (BHT) (E 321) igerir.

e Sigirlarda, kas ici enjekte edilir.

e Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

e Cocuklarin ulasamayacag1 yerde bulundurunuz.

Inek siitii icin (0) giindiir. Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 21 giin siireyle
enjeksiyon bolgesindeki etler insan tiiketimine sunulmamahdir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNi TARiHi VE NO:
11.09.2003-012/0052

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Seri no Uretim tarihi Son kullanma tarihi



Di1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ALIVIRA D3
Enjeksiyonluk Cozelti
Vitamin
Steril ¢6zeltinin her ml’si 1.000.000 1U Vitamin D3 (Kolekalsiferol) (1.000.000 1U/mL
Vitamin D3, 25,00 mg/mL’e esdegerdir), antimikrobiyal koruyucu olarak 10 mg Benzil Alkol
(E 1519) ve antioksidan madde olarak 5 mg Biitil Hidroksi Toluen (BHT) (E 321) igerir.
Siit ineklerinde dogum felci (hipokalsemi) profilaksisinde, siit inegi ve besi sigirlarinda D
vitamini eksikligi hastaliklarinin (rasitizm, osteomalazi) tedavisinde ve profilaksisinde
kullanilir. D vitaminine artan ihtiya¢ durumlarinda ikame i¢in kullanilir.
Kas ici enjekte edilir.
Pratik doz:_Siit inekleri ve besi sigirlart igin 0,5-1,0 ml Alivira D3 / 500 kg viicut agirligi.
Dogum felci profilaksisi i¢in siit ineklerine beklenen dogum tarihinden yaklasik 1 hafta 6nce
5 - 10 ml Alivira D3 / 500 kg viicut agirlig1.
Inek siitii icin (0) giindiir. Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 21 giin siireyle
enjeksiyon bolgesindeki etler insan tiiketimine sunulmamahdir.
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1sigindan korunarak 25T’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Raf omrii
iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
[k kullanimdan sonra 28 giin icinde kullanilmalidir. A¢ilan siseler en fazla 20 defa enjektérle
delinebilir.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gidalardan uzakta bulundurunuz.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHI VE NO:
11.09.2003-012/0052
PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A i¢ Kap1 No:8 Kartal I[STANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:
Perakende Satis Fiyat1 (KDV dabhil):



