URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
CONTROL % 10 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Ksilazin 100 mg

(116.55 mg ksilazin HCL)

Yardimci maddeler:

Sodyum metabisiilfit 1 mg/ml (Koruyucu)

Disodyum EDTA 0.5 mg/ml (Koruyucu)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Renksiz, berrak, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir (200 kg’dan agir), at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Hedef tiirlerde sedasyon ve anesteziklerle birlikte kullanilmak iizere premedikasyon.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmaz.

Muhtemel kusma ve ksilazinin kas gevsetici etkisi nedeniyle tikanikligin etkilerini artirabilecek
olmasi nedeniyle gastrointestinal ttkanma durumlarinda kullanilmaz.

Ciddi renal ve hepatik yetmezligi, kardiak anormalites, solunum disfonksiyonu olan
hayvanlarda, hipotansiyon ve/veya sok durumlarinda kullanilmaz.

Diabetik hayvanlarda kullanilmaz.

Nobet/kriz olan hayvanlarda kullanilmaz.

200 kg’dan hafif sigirlarda kullanilmaz.

2 haftalik yastan kiiclik taylarda kullanilmaz.

Dogum operasyonu haricinde, yavru atma riski nedeniyle gebeligin son ddneminde
kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

At

Ksilazin bagirsak hareketlerini inhibe eder. Bu nedenle sadece analjeziklere cevap vermeyen
kolik durumlarinda kullanilmalidir. Sekal malfonksiyonu olan atlarda kullanimindan
kagimilmalidir.

Uygulamadan hemen sonra atlar hareketsiz hale gelir, bu nedenle (iriiniin,
operasyonun/miidahalenin yapilacagi alanda uygulanmasi tavsiye edilir.

Laminitis sliphesi olan hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Solunum sistemi hastaligi veya bozuklugu olan atlarda 6ldiirticti dispne gelisebilir.



Doz miimkiin oldugunca diisiik tutulmalidir.

Diger preanesteziklerle veya anesteziklerle birlikte kullaniminda fayda/risk degerlendirmesi
yapilmalidir. Bu degerlendirmede iiriinlerin bilesimi, dozlar1 ve operasyonun siiresi goz oniinde
bulundurulmalidir. Tavsiye dozu, kullanilacak anestezige bagl olarak degiskenlik gosterebilir.
Sigir:

Ruminantlar ksilazine yiiksek derecede duyarlidir. Normalde diisikk doz uygulamasinda
hayvanlar ayakta kalir ancak bazi hayvanlar yatabilir. Tavsiye edilen {ist dozlarda ise ¢cogu
hayvan yatar bazi hayvanlarda lateral yatig olusabilir.

Ksilazin retikulo-ruminal motor fonksiyonlarini baskilar. Bu durum gaz olusumuna neden olur.
Uygulamadan birkag¢ saat dnce yem ve su verilmesinin kesilmesi tavsiye edilir.

Sigirlarda gegirme, 6kslirme ve yutkunma kabiliyetleri korunur ancak sedasyon siiresi boyunca
azalir. Bu nedenle iyilesme siiresi boyunca hayvanlar yakindan izlenmeli, sternal yatis
pozisyonunda durmalar1 saglanmalidir.

Sigirlarda 0,5 mg/kg viicut agirlig1 dozunda kas i¢i uygulama sonrasi 6ldiiriicii etkiler meydana
gelebilir (solunum ve dolasim bozuklugu nedeniyle). Bu nedenle doz dogru olarak
hesaplanmalidir.

Bu iiriin sadece 200 kgdan agir sigirlarda kullanilir. Yiiksek derecede konsantre olmasi
nedeniyle, gerekli dozdan kiiciik miktarda sapma olmasi halinde bile ciddi yan etkiler
goriilebilir. 200 kgdan hafif sigirlarda daha diisiik yogunluga sahip iiriinler kullanilmalidir.
Diger preanesteziklerle veya anesteziklerle birlikte kullaniminda fayda/risk degerlendirmesi
yapilmalidir. Bu degerlendirmede iirlinlerin bilesimi, dozlar1 ve operasyonun siiresi g6z 6niinde
bulundurulmalidir. Tavsiye dozu, kullanilacak anestezige bagl olarak degiskenlik gosterebilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Hayvanlar, dis uyarilara tepki verebileceginden, sakin tutulmalidir. Arter i¢i uygulamadan
kagminiz. Yatan hayvanlarda timpani geligebilir. Sternal durug saglanarak bu durumun Oniine
gecilebilir.

Tiikiiriik ve gida aspirasyonunu engellemek i¢in bag ve boyun asagida tutulmalidir.

Yash ve bitkin hayvanlar ksilazine daha da duyarlidir.

Gergin ve yiiksek derecede uyarilabilen hayvnlar daha yiiksek doza ihtiya¢ duyabilir.
Dehidrasyon durumunda dikkatle kullanilmalidir.

Tavsiye dozu asilmamalidir.

Uygulamadan sonra beklenen etki goriilene kadar hayvanlar sessiz olarak dinlenmeye
birakilmalidir.

Ortam sicakligmin 25 °C iizerinde oldugu durumlarda hayvanlarm serinletilmesi, soguk
ortamlarda ise sicak tutulmasi Onerilir.

Agrili operasyonlarda bu {irtin lokal veya genel anesteziklerle birlikte kullanilmalidir.

Ksilazin bir miktar ataksiye neden olabilir. Bu nedenle atlarda kastrasyon ve distal ekstremite
operasyonlarinda dikkatli olunmalidir. Tedavi goren hayvanlar {iriiniin etkisi tamamen gegene
kadar izlenmelidir (kardiak ve solunum fonksiyonlar vb.) ve diger hayvanlardan ayr
tutulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendinize enjeksiyonu engellemek i¢in gerekli 6nlemleri aliniz. Kazara iirlinii kendinize
enjekte etmeniz veya oral yolla almaniz halinde acilen tibbi tedavi aliniz ve {irliniin
etiket/prospektiisiinii doktora gosteriniz. Bu esnada, sedasyon ve kan basincinda meydana
gelebilecek degisiklikler nedeniyle, KESINLIKLE ARAC KULLANMAYINIZ.

Go6z ve deriye temastan kacininiz. Deriye temas halinde bolgeyi bol su ile yikayiniz.

Deri ile temas eden ve {iriin bulagsmis tirlinleri ortamda birakmayiniz.



Goze temas halinde goziiniizii bol su ile yikaymiz. Herhangi bir belirti goriiliirse acilen tibbi
tedavi aliniz.

Hamile bayanlarin {irlinii uygulayacak olmasi halinde, {irliniin kendine enjeksiyonu engellemek
icin gerekli dnlemler en iist diizeyde alinmalidir. Cilinkii bu iiriin uterusta kasilmalara ve fotiiste
kan basincinda diismeye neden olabilir.

BESERI HEKIME UYARILAR:

Ksilazin bir alfa2-adrenoreseptdr agonistidir. Doza bagimli olarak insanlarda sedasyon,
solunumun baskilanmasi, bradikardi, hipotansiyon, agizda kuruluk ve hiperglisemiye neden
olabilir. Ayrica ventrikiiler aritmi de rapor edilmistir. Respiratorik ve hemodinamik belirtiler
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)
Yan etkiler, bradikardi, geri doniistimlii aritmi, hipotansiyon gibi tipik bir alfa2-adrenoreseptor
agonisti yan etkileridir. Termoregulasyon etkilenebilir ve bu nedenle dis ortam sicakligina bagl
olarak viicut sicakligi artabilir veya azalabilir. Solunumun depresyonu ve/veya respiratorik
arrest gelisebilir.
Sigir:
Ksilazin prematiire dogumu tetikleyebilir ve yumurtanin implantasyonunu diisiirebilir. Yiiksek
dozda ksilazin bazen 24 saat siire boyunca yumusak digkiya neden olur.
Diger yan etkiler sunlardir; horultu, hipersalivasyon, ruminal atoni, dilde uyusukluk, gegirme,
siskinlik, burunda hirilti, hipotermi, artan idrar iiretimi, geri doniisiimlii penil prolapsus.
Atlar:
Atlarda sedasyonun etkisi azaldik¢a terleme goriiliir. Atlarda 6zellikle ciddi bradikardi ve
solunum oraninda azalma rapor edilmistir. Uygulamadan sonra genellikle kan basinci gecici
olarak artar daha sonra diiser. Idrar iiretiminde artis rapor edilmistir. Kaslarda tremot ve sizli ve
fiziksel uyarilara hareketli tepkiler olusabilir. Seyrek de olsa, ¢ok siddetli reaksiyonlar da
bildirilmistir. Ataksi ve geri doniisiimlii penil prolapsus goriilebilir. Bagirsak hareketlerini
azaltmasi nedeniyle seyrek olarak orta siddette kolik goriilebilir. Onlem olarak ksilazinin sedatif
etkileri tamamen ortadan kalkana kadar atlar beslenmemelidir.
Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10’°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Sicanlarda yapilan laboratuvar galismalar teratojenik veya fetotoksik bulgular gostermemis
olsa da, triiniin gebeligin ilk tigte ikisinde kullanimi sadece sorumlu veteriner hekimin
fayda/risk degerlendirmesine gore yapilmalidir. Gebeligin ileri asamalarinda (6zellikle
sigirlarda) dogumun disinda kullanmayin, ¢ilinkii Ksilazin uterus kasilmalarina neden olur ve
erken dogum meydana getirebilir. Artmis uterus tonusu yumurtanin implantasyon olasiligini
azaltabileceginden, ovum transplantasyonu yapilan sigirlarda kullanmayiniz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger merkezi sinir sistemini (MSS) baskilayan ilaglarla (barbituratlar, narkotikler,
anestezikler, trankilizanlar vb.) ksilazinin birlikte kullanim1, MSS tizerindeki baskiy1 artirabilir.



Bu nedenle birlikte kullaniminda bu ilaglarin dozunda azaltma gerekebilir. Ksilazin ndroleptik
veya trankilizanlarla birlikte kombine kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Ksilazin adrenalin gibi sempatomimetik {iriinlerle birlikte, ventrikiiler aritmi riski nedeniyle,
birlikte kullanilmamalidir.

Ven i¢i Alfa2-agonistlerinin giiclendirilmis siilfonamidlerle birlikte kullaniminda &ldiiriicti
kardiak aritmi riski rapor edilmistir. Bu nedenle ksilazin ile sedatize edilmis hayvanlarda ven
ici yolla trimetoprim/siilfonamid kombinasyonlar1 uygulanmasi tavsiye edilmez.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Sigirlarda kas ici, atlarda yavas ven i¢i yolla uygulanir.
Dogru doz i¢in hayvanlarin viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru olarak belirlenmelidir.

SIGIR:

Sigir icin Doz Tablosu

Doz (ma/kg) 100 kg viicut agirh@ | 500 kg viicut agirhg
icin gerekli olan iiriin | icin gerekli olan
(ml) iiriin (ml)

Doz 1 0.05 0.05 0.25

Doz 2 0.1 0.1 0.5

Doz 3 0.2 0.2 1

Doz 4 0.3 0.3 1.5

Doz 1 : Kas tonusunda hafif bir azalma ile sedasyon olusur, ayakta kalma kabiliyeti korunur.
Doz 2 : Kaslarda gevseme ve biraz analjezi ile birlikte sedasyon olusur, hayvanlar genelde
ayakta kalir fakat bazen yatig goriilebilir.

Doz 3 : Kas tonusunda azalma ve aneljezinin derecesi daha belirgindir, derin sedasyon olusur.
Hayvanlar yatar.

Doz 4 : Cok yogun bir sedasyon, kas tonusunda azalma ve aneljezi s6z konusudur. Hayvanlar
yatar.

AT:

Yavas ven i¢i yolla uygulanir. Yavas ven i¢i uygulama 1 - 2 dk. arasinda siirmelidir.
Sedasyon: 0,6-1,0 mg/kg viicut agiligi dozunda (100 kg i¢in 0,6- 1 ml {iriin) kullanilir. Doza
bagli olarak hafiften kuvvetliye kadar degisen sedasyon ve hayvandan hayvana degisen analjezi
ve kas gevsemesi saglar. Hayvanlar genelde ayakta kalir. Genelde kas i¢i uygulamadan 10-15,
ven i¢i uygulamada 5 dakika sonra etkiler goriiliir. Derinligi doza bagli olan uyku benzeri bir
durum genellikle 1-2 saat siirebilirken, analjezi 15-30 dakika siirer. Barbiturat anestezisi i¢in
preanestezik olarak veya bolgesel anesteziklerle birlikte kiullanilabilir. Preanestezik olarak
kullanildiginda barbituratlarin dozu ¢eyrek veya yarim doz oraninda azaltilmalidir. Sinirli veya
uyarilabilen atlar daha yiiksek doza ihtiya¢ duyabilir. Yash veya ciddi fiziksel aktivite
gostermis hayvanlarda diisiik doz oranlar1 kullanilmalidir.

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

Doz agiminda, kardiak aritmi, hipotansiyon, ciddi MSS ve solunum depresyonu goériilebilir.
Epileptik ndbetler de rapor edilmistir. Ksilazinin antagonistleri alfa2-adrenerjik
antagonistleridir. Ksilazinin solunum {izerindeki depresan etkisinin tedavi i¢in mekanik
solunum destegi ile birlikte (veya birlikte olmadan) solunum uyaricilar1 (doksapram gibi)
yararli olabilir.

Atipamezol bazi vakalarda yararli bir antidot olarak kullanilabilir. Atlarda 0.15 mg/kg ve
sigirlarda 0.03 mg/kg dozunda kullanimi tavsiye edilir.



4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulamadan sonra sigirlar 1 giin boyunca kesime gonderilmemelidir. Siit i¢in kalint1
arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Hipnotik ve sedatifler, ksilazin
ATCVet Kodu: QNO5CM92

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Ksilazin merkezi ve periferal alfa2- adrenerjik reseptorlerini uyararak etki gosteren bir Alfa 2
adrenerjik reseptor agonistidir. Merkezi alfa 2 adrenerjik reseptorlerin uyarilmast ile
antinosiseptif etki gosterir. Alfa 2 adrenerjik aktivitesi yaninda alfa 1 adrenerjik aktiviteye de
sahiptir. Ksilazin ayrica, merkezi sinir sisteminde intranoronal santral impuls gegisini
engelleyerek iskelet kas1 gevsetmesini de saglar. Analjezik ve kas gevsetici etkileri tiirler
arasindan onemli farkliliklar gosterir. Yeterli bir aneljesi diger ilaclarla kullanim ile elde
edilebilir. Tiirlerin ¢ogunda ksilazin uygulamasi kisa etkili bir nazopressor etki ardindan da
uzun stireli hipotansiyon ve bradikardi olusturur. Bu z1t etki, ksilazinin hem alfa 1 hem de alfa
2 adrenerjik etkisinden kaynaklanir. Ksilazinin ¢esitli endokrin etkileri de mevcuttur.
Pankreatik beta hiicrelerindeki alfa 2 reseptorler aracilig ile insiilin salimin1 inhibe eder. ADH
(antiditiretik hormon) iiretimini azaltarak ve poliiiriye neden olur. Ayrica FSH hormonu
tizerinde azaltici etkisi vardir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Kas i¢i uygulamadan sonra emilim ve etki hizli gelisir. Ksilazin konsantrasyonu uygulamadan
sonra yaklasik 15 dakika i¢cinde azami diizeyine ulasir ve daha sonra eksponansiyal olarak
azalir. Ksilazin kuvvetli yagda ¢6ziinen organik bazli bir bilesik olup viicutta hizla ve genis
Ol¢iide yayilir. Ven i¢i uygulamadan sonra dakikalar i¢inde karaciger, bobrek, MSS, hipofiz ve
diyaframda yiiksek oranda bulunur. Dolayisiyla, kan damarlarinin dokulara ¢ok hizli bir sekilde
aktarilmasi s6z konusudur. Kas i¢i uygulamada biyoyararlanimi tam degildir ve degiskendir;
kopeklerde %52-90, atlarda %48. Genis 6l¢iide metabolize edilir ve hizla atilir (yaklasik %70 1
idrar, kalan1 digski yolu ile). Hizli atilim muhtemelen de§ismemis olarak idrarla atilimindan
ziyade 6nemli Ol¢iide metabolize edilmesi ile ilgilidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Sodyum metabisiilfit (Koruyucu)
Disodyum EDTA (Koruyucu)
Sodyum kloriir

Sodyum sitrat

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger iiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:4 y1l

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin
Tipa en fazla 25 defa delinmelidir.



6.4 Muhafaza sartlarn
Isiktan koruyunuz. Kendi ambalaji iginde, 25 °C’nin altinda muhafaza edilmeli ve
dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
50 ml’lik seffaf Tip II siseler, gri renkli bromobutil lastik tipali ve kirmizi renkli flip-of
aliminyum kapakli olarak karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.

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