URUN OZELLIKLERI OZETi

1.VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

DALMAVITAL

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
1 ml icin;
BEtakaroten ........cocveoiiviiiiicese e 15 mg
dl-a-tokoferol (20 mg, dl-a-tokoferol asetata esdeger) ........ 18.22 mg
Yardimcir maddeler:
biitilhidroksianizol (E320) ........ccccevevviiviiieiievseseceeee s 2.7mg
KIOTOKIEZOL........coiiveiiceeete et 1mg

Tiim Yardimec1 maddeler 6.1 de verilmistir.

3.FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk Emiilsiyon

4.KLINIK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiirler

Inekler

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Ineklerde iireme etkinligini artirma, bagisiklik sisteminin diizenlenmesi ve antioksidan etki icin kullanilir.
4.3 Kontrendikasyonlarn

Aktif ve yardimc1 maddeye karst duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

-Bulunmamaktadir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
-Bulunmamaktadir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii kazara kendinize enjekte etmekten kaginmak igin, {iriiniin uygulanmas: sirasinda dikkatli olunuz.

Uriinii kazara kendinize enjekte etmeniz durumunda, tibbi yardim aliniz ve prospektiisii veya etiketi hekime gdsteriniz.

Uriiniin bilesiminde bulunana aktif maddelere ve/veya yardimci maddelerden herhangi birine karst duyarliligi olan bireyler iiriinle temas
etmemelidirler.

Kazara cilt veya gozler ile temas etmesi halinde, cilt veya gozler temiz su ile yikanmalidir.

4 .6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Uriin uygulandiktan sonra, nadiren, aktif ve yardimc1 maddelere kars1 bireysel asir1 duyarliliga sahip hayvanlarda, anafilaktik soka kadar
ciddi derecede alerjik reaksiyonlar ve dliimler goriilebilir. Bu durumda, hemen kortikosteroid veya antihistaminik uygulanmas tavsiye edilir.
Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1, asagidaki kural kullanilarak tanimlanr:

- Cok yaygin (bir tedavi sirasinda istenmeyen reaksiyonlar gosteren 10 hayvanin 1'inden fazlasi)

- Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla, fakat 10 hayvandan az)

- Yaygin olmayan (1000 hayvanda 1'den fazla ama 10 hayvandan az)

- Nadir (10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az)

- Cok nadir (izole edilmis raporlar dahil 10.000 hayvanda 1 hayvandan az)

4.7 Gebelik ve laktasyon déneminde kullanim
DALMAVITAL gebelikte ve laktasyonda uygulanabilir.

4.8.Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

DALMAVITAL Kas igi yolla uygulanir. Veteriner hekimin uygun gérmesi durumunda tiim endikasyonlarda uygulama tekrar edilebilir.

+ Ureme etkinligini artirma igin;

Dogumdan yaklasik 30 giin sonra, ovaryum aktivitesinin uyarilmasi i¢in 3.5- 7 ml / 100 kg canli agirlik dozunda (0.5- 1 mg/ kg betakaroten
ve 0,6-1,3 mg vitamin E' ye esdeger) kas i¢i uygulanir.

Kizgmliga gelmemis, olgunlagsmamis ovaryuma sahip veya uterus enfeksiyonlart goriilen hayvanlarda, tedaviye ek olarak dogumdan 60-70
giin sonra uygulama tekrar edilmelidir.

* Bagisiklik sisteminin diizenlenmesi ve antioksidan etki i¢in;

Sagimdan kesildikten sonraki ikinci aymn baslarinda 3.5- 7 ml / 100 kg canli agirlik dozunda (0.5- 1 mg/ kg betakaroten ve 0,6- 1,3 mg
vitamin E' ye esdeger)kas i¢i uygulanir.

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



4.11 Kahint1 arinma siireleri
Et ve sakatat igin: 0 (sifir) giin
Siit icin: 0 (sifir) glin

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapétik grubu: Vitamin birlesimi
ATCvet kodu: QA11JA

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

DALMAVITAL Enjeksiyonluk Emiilsiyon, B-caroten ve E vitamininden olusan enjeksiyonluk bir emiilsiyondur. Ureme kapasitesini arttirir,
antioksidan olarak rol oynar ve sigirlarin immun sistemlerini modiile eder.

DALMAVITAL Enjeksiyonluk Emiilsiyon’da bulunan beta karoten, bitkilerde bulunan bir lipit molekiil olup, A vitamini prekiirsoriidiir.
Beta-karotenin insan ve hayvanlardaki antioksidan ozellikleri ile baglantili olarak;beta-karotenin, DNA'ya serbest radikal hasarin1 6nleyerek,
insanlarda ve hayvanlarda 6nemli islevlere sahip oldugu disiiniilmektedir. Bu madde, bilhassa timor olusumunun erken evrelerinde olmak
tizere,baz1 timor hiicre tiplerinde hiicre farklilasmasi ve apoptozu (programli hiicre 6liimiinii) indiiklerken, iireme sistemini ve bagisiklik
sistemi aktivitesini arttirmaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Sigirlarda, yaklasik 1 mg betakaroten/kg viicut agirhgi dozunda tek bir kas ici DALMAVITAL uygulanmasimnin ardindan, 72 saat sonra,
betakaroten i¢in maksimum 5 pg/ml'lik konsantrasyon tespit edilmistir. Bu konsantrasyon, yavas yavas azalmakla birlikte, uygulamadan
sonra 40 giine kadar, temel seviyelerinin iki kat1 olan seviyelerde kalmaktadir.

E vitamini hayvanlara, kas i¢i uygulamanin ardindan, lenfatik sistemler araciligiyla absorbe edilerek kandaki lipoproteinlere baglanir.
Metabolizasyon karacigerde gergeklesir.Organlara dagilir, parankimatéz organlarda ve yagda yiiksek seviyelerde bulunur. E vitamini siit
yoluyla atilmakta olup, plasentayi gegmesi sinirlidir. Kullanilmayan E vitamini ise idrar yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Biitilhidroksianizol

dl-a-tokoferol

Misir 6zii yagi

Klorokresol

Makrogol 15-hidroksistearat

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Uyumluluk ¢aligmalarinin olmamasi nedeniyle diger veteriner tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.
6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf émrii: 2 yildir.

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giindiir.

6.4. Muhafaza sartlan
Isik ve 1s1 kaynagindan korunarak ,25 C° altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.
Tipa en fazla 20 defa delinmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 ml veya 250 ml.lik Tip IT amber renkli cam siseler, gri renkli Tip I klorobutil kauguk tipali, gri renkli aliiminyum halkali ve sar1 renkli
propilen kapakli olarak karton kutu igerisinde satiga sunulmustur.

Tiim ambalaj sekilleri satigta olmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi tirlin veya bu tiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBI

GUNESLI ASI ILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URETIM SAN.VE TIC.A.S.
Giirpmar Mh. Hilal Sk. No:2 Kat:5

34528 Beylikdiizii- ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 015/0063

9. PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENIiLEME TARIiHi:
12.11.2019

10.SON DUZENLEME TARIiHi:

12.11.2019



