1._VETER1NER TIBBi URUNUN isSMi
BIKARVIL Perflizyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml ¢ozelti igerigi:

Aktif Madde:

Sodyum bikarbonat ......................... 84 mg (1 mEg/ml)

Yardimc1 Madde(ler):
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.¢ e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Perfiizyonluk ¢ozelti
Renksiz, berrak perfiizyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, at, koyun, keci ve kdpekler.

4.2 Hedef tiirlere 6zel kullanim endikasyonlari

Sigir, at, koyun, keci ve kopeklerde metabolik asidozun sagaltiminda (6zellikle karbondioksit
tutulmasindan ileri gelen respiratorik asidozda; metabolik bozukluklara ilgili, asit
metabolitlerin birikmesinden ileri gelen metabolik asidozda; bobrekler tarafindan hidrojen
iyonlarmin yetersiz atilimi ile ilgili renal asidozda) destekleyici tedavi olarak kullanilir. Hafif
ishal durumlarinda rehidrasyon i¢in alkalilestirici amagla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Metabolik ya da respiratorik alkalozu, konvulsiyonlari, konjestif kalp yetersizligi ve karaciger
sirozu gibi sodyum tutan 6demat6z durumlarin oldugu hayvanlarda kullanilmamalidir.

Kusma sonucu klor kaybi olan hayvanlarda ve hipokloremik alkaloz olusturdugu bilinen
diiiretiklerin ~ kullanildigi  hayvanlarda, siddetli alkaloz riski olusturabileceginden
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sadece tibbi gozetim altinda bulunan hayvanlarda kullanilmalidir.

4.5 Kullanmima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uygulama esnasinda asepsi kurallarina dikkat edilmelidir. Sadece ¢ozelti berraksa, goriiniir
parcacik yoksa ve flakon zarar gormemisse kullanilmalidir. Bu veteriner tibbi {iriin,
antimikrobiyal koruyucu madde i¢ermedigi i¢in yalnizca tek kullanimliktir ve kullanilmayan
igerik atilmalidir.

Bu veteriner tibbi iiriin, bir hipertonik sodyum bikarbonat ¢ozeltisi oldugundan dikkatli
uygulanmali; yavas intravendz yoldan ve viicut sicakliginda verilmelidir. Sodyum bikarbonat
cozeltilerinin hizli enjeksiyonu tehlikeli olup, intra ve ekstraselliiler iyon konsantrasyonlarini
bozararak oOliime neden olabilir. Metabolik asidozu diizeltme sirasinda plazma sodyum



konsantrasyonunda istenmeyen bir artts meydana gelebilir. Sodyum bikarbonat tedavisi,
hastanin yanit derecesi tahmin edilemediginden dikkatle yapilmalidir.

Sodyum bikarbonat verilmeden oOnce, arteriyel pH, plazma karbondioksit igerigi ve baz
eksikligi hesaplamalar1 yapilmalidir. Ayrica doz asimi ve alkalozis gelisimini 6nlemek i¢in
parenteral uygulama sirasinda periyodik araliklarla tespitler yapilmasi onerilir.

Sodyum bikarbonat, periferik bir vazodilator gorevi goriir ve anestezi uygulanmis hastalarda
hipotansiyona neden olabilir, bu nedenle iyi bir ventilasyon saglanmasi gereklidir.

Hipertonik ¢ozeltiler intravendz yoldan baska yolla uygulanmaz. Alkalozis riski nedeniyle hizli
uygulamadan kagininiz.

Genel olarak, metabolik veya respiratorik alkalozu, hipoklorhidri veya hipokalsemisi olan
hastalara sodyum bikarbonat uygulanmasi tavsiye edilmez. Sodyum bikarbonat, konjestif kalp
yetmezligi, bobrek hasari, hipokalemi, karaciger sirozu veya arteriyel hipertansiyonu olan
hastalara ve kortikosteroid ile tedavi edilen hastalara ¢ok dikkatli uygulanmali ve inflizyon ¢ok
yavag olmalidir. Oliguri ve anurili hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Idrarin sodyum bikarbonat tarafindan alkalizasyonu, asidik ilaclarin renal klerensinde artisa
neden olur. Salisilatlar veya barbitiiratlar gibi ilaclar1 elimine etmek i¢in kullanildig:
durumlarda, yiiksek idrar tiretimi korunmalidir.

(i) Veteriner tibbi iiriinii hayvanlara uygulayan kisinin almas: gereken énlemler
Ilagla temastan kacininiz ve kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(i)  Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (sikig1 ve siddeti)

Kas agrilari, istah kaybi, mide bulantis1 veya kusma goriilebilir. Metabolik asidozu diizeltme
sirasinda plazma sodyum konsantrasyonunda istenmeyen bir artis meydana gelebilir.

Sodyum bikarbonat ¢ozeltilerinin hizli enjeksiyonu tehlikeli olup, hipokalsemiye bagli tetani,
dokularda anoksi, MSS' nin paradoksal asidozu, K™ un interstisyumdan hiicrelere gecisine
bagli hipokalemi gibi metabolik kokenli komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir, hiicre i¢i ve dist iyon
konsantrasyonlarini1 bozararak 6liime neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanimi
Gebelik ve laktasyon periyodunda kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Sodyum bikarbonat, kalsiyum ya da magnezyum igeren soliisyonlar ile karisiminda ¢okmeye
veya bulanikliga neden olabileceginden birbirleri ile karistirtlmamali; sodyum laktat intravendz
inflizyonuyla, epinefrinle, norepinefrin asit tartratla, petidin hidrokloridle, ringer ¢ozeltisiyle,
streptomisin ~ siilfatla, B ve C vitaminleriyle, glukokortikoid kortikosteroidler,
mineralokortikoid kortikosteroidler ve kortikropropinle, amfetaminler ve kinidinle, androjenler
ve anabolik steroidlerle, kumarin veya indandion tirevi oral antikoagiilanlarla,
antidiskinetiklerle, antimuskariniklerle, klordiazepoksit ve diazepam gibi benzodiazepinlerle,
simetidin veya ranitidinle, diflunisalle, potasyum atic1 diiiretiklerle, efedrinle, oral demir
takviyeleri ve preparatlariyla, ketokonazolle, levodopayla lityumla, oral loksapinle,
mekamilaminle, meksiletinle, potasyum takviyeleriyle, salisilatlarla, sukralfatla, oral
tetrasiklinlerle, oral tiyoksantenlerle es zamanli kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Yavas intravendz yolla uygulanmalidir.
Hayvan basina infiize edilecek iiriin hacmi tercihen bazdaki eksikligin biyokimyasal analizi ile



hesaplanir ve eger bu miimkiin olmazsa, klinik belirtiler s6z konusu agigin gostergesi kabul
edilir.

Siddetli asidoz halinde, hayvanlardaki bikarbonat seviyesi 10-15 mEq/L’ ye kadar iner. Hiicre
dist stvinin 6nemli bir anyonu olan bikarbonat hayvan tiirline goére 17-35 mEq/L arasinda
bulunur; bu deger sigirlarda ortalama 30 mEq/L dolayindadir. Bu durumdaki bir sigirda,
yukaridaki bikarbonat degeri dikkate alindiginda 10-15 mEq/L miktarinda bir agik s6z
konusudur.

Hiicre dis1 sivi orami viicut agirligiin %20’ si olarak dikkate alinir. Buna gore, viicut
agirhigindan hareketle, bazi hayvanlarin bikarbonat ihtiyaglari (Or. 10 mEq/L oldugu durumda)
asagidaki gibi hesaplanir:

500 kg viicut agirliginda bir sigirin ihtiyaci:
500 x 10 mEg/L x 0,2 = 1000 mEq (500 ml {iriin)

50 kg viicut agirliginda bir koyunun ihtiyaci:
50 x 10 mEQ/L x 0,2 = 100 mEq (50 ml {iriin)

10 kg viicut agirliginda bir kdpegin ihtiyaci:
10 x 10 mEg/L x 0,2 =20 mEq (10 ml {iriin)

(Cozeltinin  konsantrasyonu hastanin durumuna ve gereksinmelerine gore belirlenir ve
konsantrasyonlar diliie edilmeden (% 8.4) veya izotonik (%1.5) olarak kullanilabilir. 4-8 saatlik
bir periyod i¢in uygulanacak sodyum bikarbonat miktari; asidozun ciddiyeti, total karbondioksit
miktari, kan pH’s1 ve hayvanin klinik durumuna gore ayarlanarak yaklagik 2-5 mEg/kg (veya
1-2.5 ml/kg) viicut agirhigr olarak uygulanir. Plazma karbondioksit miktari bilinmiyorsa
ortalama bir doz olarak 2 ml/kg viicut agirligit BIKARVIL Perfiizyonluk Cozelti, % 5’lik
dekstroz, izotonik tuzlu su veya uygun bir ¢ozelti i¢inde uygulanabilir. Sagaltima diliisyon oranm
izotonik (%1.5) olacak sekilde devam edilir. Sagaltimin tamamlanmasi hayvanin klinik
durumuna baglidir. Ciddi semptomlar azalirsa uygulama siklig1 ve dozun miktar1 azaltilmalidir.
Uygulamadan 6nce ¢ozelti 37°C’ye ulasacak sekilde hafif¢e 1sitilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tavisye edilen dozdan fazla uygulanmasindan hiicre dis1 sivi hiperozmolaritesi, intrakranial
kanama, metabolik alkalozis (yiizeysel kaslarda kasilmalar, kalp kasinda aritmi, genel
depresyon ve koma belirtileri) riski nedeniyle kaciilmalidir. Boyle durumlarda sodyum
bikarbonat enjeksiyonu durdurulmali ve alkalozisin derecesine gore tedavi uygulanmalidir. Bu
amagla ven ici yolla % 0.9’luk sodyum kloriir, plazma klor iyon diizeyini ayarlamak i¢in
kullanilabilir. Hipokalemi varsa potasyum kloriir uygulanabilir. Ciddi alkalozis durumunda
asirt duyarhilik veya tetani bulgular1 gbzlenebilir. Tetaniyi kontrol etmek i¢in ise kalsiyum
glukonat kullanilabilir. Ayrica asitlestirici olarak ven i¢i yolla 1/6 molar amonyum kloriir
cozeltisi uygulanabilir. Yiiksek dozda akciger 6demine neden olabilir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit icin ‘0’ giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Elektrolit ¢ozeltileri
ATC vet kodu: QB05XA02



5.1Farmakodinamik 6zellikler

Sodyum bikarbonat, plazmanin asit-baz dengesi tizerinde hizli bir etkisi olan alkalize edici bir
maddedir. Bikarbonat-karbonik asit sistemi, organizmanin fizyolojik diizenlemeye tabi ana
sistemidir. Karbonik asit, metabolizmanin ana asit son {irliniidiir. Diger proton saglayicilarinin
aksine, H,COs3 akcigerlerden disari atilan ugucu bir forma (CO32) dontistiiriiliir. Makromolekiiler
tampon sistemlerinden farkli olarak HCO3™ ve H.CO3 bobrekler tarafindan atilabilir ve idrardaki
konsantrasyonlari fizyolojik olarak diizenlenebilir.

Bikarbonat-karbonik asit sisteminin pH = 7.4' teki oran1 20:1'dir.

Akcigerler, asidin gilinliik atiliminda ana role sahiptir. Dakikada yaklagik 10 milimol CO2
iiretilir ve nefesle disar1 verilir. Solunum aktivitesinin siklig1 ve derinliginden sorumlu olan
MSS (Merkezi Sinir Sistemi) mekanizmalari, pCO2 ve pH'a cevap verir. Ventilasyon degisimi;
pH' daki bir diisiis veya pCO2'deki bir artis ile artar ve bu da CO: gibi asidin daha fazla
cikarilmast i¢in kullanilir. Asit-baz anormalliklerine cevap olarak ventilasyondaki degisim
genellikle ¢ok hizlidir.

Sistemik bir alkalize edici madde olarak sodyum bikarbonat, hidrojen iyonunun fazla
konsantrasyonunutamponlamak ve kan pH'imi arttirmak igin plazma bikarbonatini artirmak
suretiyle asidozun klinik belirtilerini tersine ¢evirerek etki eder.

Bir idrar alkalilestiricisi olarak sodyum bikarbonat, idrardaki serbest bikarbonat iyonlarinin
atilimini artirmak suretiyle idrar pH'simi arttirir. idrarda alkaliligi muhafaza ederek, idrar
alkalizasyonunun ana amaglarindan biri olan iirik asit taglarinin ¢éziinmesi saglanabilir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Intravendz sodyum bikarbonat inflizyonu hizli dagilim gésterir. Infiizyon ¢ozeltisinin
bilesenleri, geleneksel besin kaynaklarindan elde edilen maddeler ile ayni yollardan metabolize
olur ve atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler
Enjeksiyonluk su.

6.2 Gecimsizlikler
Bu veteriner tibbi {iriin, diger veteriner tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir. (Bkz. Boliim 4.8.)

6.3 Raf 6mrii
Ambalajli iiriiniin satiga sunulmus sekliyle raf omrii: 36 ay
Acilan flakonlar tekrar kullanilmamali ve kullanilmayan kisim imha edilmelidir.

6.4 Muhafaza sartlan

Ambalajli tirtiniin saklama kosullari: Orijinal ambalaji1 i¢inde 25 °C’nin altinda, gilines 1s1§indan
uzakta, buzdolabina konmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Bulanik ve tortu iceren
¢oOzelti kullanilmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 100 ml i¢in Kahvemsi-kirmizi renkte Klorobutil tipa, 250 ml i¢in Gri
renkte Bromobutil tipa ve Giimiis Rengi FlipOff kapakla kapatilmig bal rengi cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

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



7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

VILSAN Veteriner Ilaglar1 Tic. ve San. A.S. _
Esentepe Mah. Biiylikdere Cad. No:199, Levent 199 Ofis Blogu Kat:13 Levent Sisli/Istanbul-
Tiirkiye

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
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9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
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