1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
ALLERFEN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de;

Aktif madde:
Klorfenamin maleat 10 mg
(7,03 mg Klorfenamin’e esdeger)

Yardimci1 maddeler:
Benzetonyum Klorid 0,3 mg
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk Cozelti

Renksiz, berrak, ph 4,0-6,0 olan steril ¢ozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 .Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda histamin salinimi ile iligkili durumlarin semptomatik tedavisi i¢in kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlari
Aktif maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik durumunda
kullanmay1niz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Her ne kadar ven i¢i uygulama hemen terapotik bir etkiye sahip olsa da, Merkezi Sinir Sistemi

(CNS) iizerinde uyarict etkileri olabilir. Ven i¢i uygulama yapilacak ise, ilag yavasga
verilmelidir ve gerekirse birka¢ dakika beklenmelidir.
Deri alt1 uygulama yapilmamalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Aktif maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayniz.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Klorfenamin sedasyona neden olabilir, yanliglikla kendine enjeksiyon yapilmasini 6nlemek
icin dikkatli olunmalidir. Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tibbi
yardim alimz ve iriiniin  prospektiisiinii  veya etiketini doktora  gdsteriniz.
Tercihen enjeksiyon anina kadar korumali bir igne kullaniniz.



Sedasyon meydana gelebilecegi i¢in ara¢ kullanmayiniz.
Ellerinizi ve iiriine temas eden cildinizi yikayiniz

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Klorfenamin zayif sedatif etkiye sahiptir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebelik ve laktasyon doneminde giivenligi belirlenmemistir. ALLERFEN Enjeksiyonluk

Cozelti sadece veteriner hekimin fayda / risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger antihistaminiklerin veya barbitiiratlarin birlikte kullanilmasi, klorfenaminin sedatif
etkisini artirabilir.

Antihistaminiklerin kullanimi, bazi antibiyotiklerden (6rnegin aminoglikozid antibiyotikler
veya makrolidler) kaynakli ototoksisitenin erken belirtilerini maskeleyebilir ve oral
antikoagiilanlarin etkisini kisaltabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Kas i¢i veya ven i¢i kullanilir. Ven i¢i uygulama yavas yapilmali gerekirse birkac dakika
beklenmelidir. Ayrintilar i¢in “4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar” baslik agiklamasini
okuyunuz.

Yetiskin hayvanlarda:

Genel farmakolojik doz: 0,5 mg/kg viicut agirligidir. Pratik olarak art arda 3 giin boyunca
giinde bir kez 5 ml/100 kg viicut agirlig1 olarak uygulanir.

Buzagilarda:

Genel farmakolojik doz: 1 mg/kg viicut agirhigidir. Pratik olarak art arda 3 giin boyunca
giinde bir kez 10 ml/100 kg viicut agirlig1 olarak uygulanir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Terapotik dozun dort katina kadar dozlar iyi tolere edilmistir. Cok nadir durumlarda,
enjeksiyon bolgesinde lokal reaksiyonlar gozlenmistir. Tim reaksiyonlar gecicidir ve
kendiliginden kaybolur.

4.11. Kahnti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti ve sakatati icin yetistirilen
sigirlar 24 saat gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 12 saat (1 sagim) boyunca elde edilen inek siitii insan gidasi
olarak kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik Grup: Sistemik kullanim i¢in Antihistaminikler.

ATC Vet Kodu: QRO6AB04

5.1. Farmakodinamik o6zellikler



Klorfenamin maleat; alkilamin grubu antihistaminik olarak smiflandirilan rasemik bir
bilesiktir. Hiicre zar1 iizerinde bulunan H1 reseptor bolgelerinde histamini rekabetgi bir
sekilde inhibe eder. Klorfenamin maleat kendi basina farmakolojik etkiler liretmez, ancak
histaminin neden oldugu reaksiyonlari 6nemli 6l¢iide inhibe eder. Bu gozlemlere dayanarak,
Klorfenamin maleat dogrudan veya geri doniisiimlii bir rekabet¢i reseptdr antagonisti olarak
etkili olur. Histamin sentezini veya salimmi inhibe edemez, ancak hiicrede histaminin
hareketini 6nleyebilir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Ven i¢i enjeksiyondan sonra plazma konsantrasyonu, uygulamadan 24 saat sonra 36 ng/

ml’den dokularda tespit edilebilir seviyelerin (1 ng/ml) altina diiser. Hesaplanan eliminasyon
yar1 omrii 2.11 saat, ortalama kalma siiresi (MRT) 2.35 saat, toplam Klerensi 1.315 L / kg /
saat ve dagilim hacmi sadece 3 L / kg'in lizerindedir.

Kas i¢i enjeksiyondan sonra maksimum konsantrasyona (Cmax = 142 ng / ml) 28 dakika
(Tmax) i¢inde ulasir. Plazma konsantrasyonu, uygulamadan 24 saat sonra dokularda tespit
edilebilir seviyelerin (1 pg/ml) altina diismeden once, 2 ve 8 saat sonra hizla 60 ve 12 pg/kg
degerlerine diiser. MRT 3.58 saat ve biyoyararlanim %100°diir.

Bilesik ve metabolitleri esas olarak bobrekler araciligi ile; modifiye edilmemis formda az
miktar1 ve ¢ogunlugu bir parcalanma iiriinii olarak 24 saat i¢inde neredeyse tamami idrarla
atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi
Benzetonyum klorid

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegimsizlik konusunda yeterli ¢alisma olmadigindan bagka ilaglarla karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yildir.

I¢ ambalajin ilk agildiktan sonraki raf émrii 28 giindiir.

6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Sise tizerindeki brombutil tipa 20 kereden fazla delinmemelidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmis 20 ml, 50 ml ve
100 ml Tip 2 amber renkli cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler



Kullanilmig veya arta kalan iiriin g¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Santavet [la¢ San. A.S. i .
Serifali Mah. Barbaros Bulvart Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0044

9. PAZARLAMA IZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
03.10.2023

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI



