1._YE_TER1NER TIBBi URUNUN isSMi
DIURIL Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Beher ml’de:

Aktif madde:

Furosemid.................... 10 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Kokusuz, hemen hemen renksiz, steril, berrak bir enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
At, Sigir, Kedi, Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Sigir, dana, at, tay, kedi ve kdpeklerde asagidaki durumlarda kullanilir.

1) Odem tedavisinde: Deri, gogiis boslugu, karmn boslugu yada beynin genel yada lokal demi
olarak izlenen tromboz, tikanma, tansiyon yada travma sonucu olusan kalp yetmezligi yada
vendz veya lenfatik dolasimin engellenmesinden dolay1 olusan venoz konjesyona bagli odem.
Generalize olmus deri 6demi ve asites olarak izlenen protein metabolizmasi bozuklugu,
parazitizm yada beslenme bozukluguna bagli renal proteinuri ve karaciger fonksiyon
bozuklugundan dolay1 olusan protein yetmezligi 6demi (hipoproteinemi).

Alerjik yada zararli maddelerle temas sonucu olusan, yara yada operasyon golgesinde lokalize
olmus yada pulmoner, cerebral 6demler gibi alerjik, toksik, travmatik yada yangisal dolasim
bozuklugundan dolayr olusan 6demler.

Inek ve kisraklarda meme ve perineumun patolojik ddemi yada erkek hayvanlarda preputial
yada scrotal 6dem.

2)Viicut bosluklarinda (hidrotoraks, asites), i¢i bosluklu olan organlarda (bronkopndémani,
hidroperikardium) ve eklem, tendo ve bursalarda biriken sivinin eliminasyonunda destekleyici
tedavi amaciyla kullanilir.

3)Atlarda laminitis ve paralitik miyoglobinuride, disi kopeklerde yalanci gebelikte destekleyici
tedavi amaciyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Organik bozukluklara bagli bobrek yetmezlikleri ve iiriner sistem tikanmalariin bir gostergesi
olan aniiri, akut glomeriiler nefrit, dehidratasyon, ¢ok belirgin asit-baz dengesi bozukluklar1 ve
elektrolit eksikligi durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Furosemid, elektrolit absorpsiyonunu etkiledigi i¢in sivi veya elektrolit anormalliklerine ve
hizl1 dehidrasyona neden olabilir. Dolayisiyla, bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢ok dikkatli
sekilde kullanilmalidar.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Uygulama sirasinda hayvanin elektrolit dengesine dikkat edilerek gerekirse disaridan elektrolit
destegi yapilmalidir. Artmis igme suyu alimi terapotik etkiyi azaltabilir. Hastanin durumu
elverdigi kadar tedavi siiresince igme suyu alimi siirlandirilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Ozel bir tedbir gerektirmemektedir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Yiiksek dozlarda ve uzun siireli kullanimlara bagli durumlarda ileri derece dehidrasyona ve
elektrolit kaybina sebebiyet verir. Buna bagl olarak hiponatremi, hipokalemi, hipokloremik
alkaloz ve hipotansiyona neden olabilir. Siroz ve karaciger yetmezligi durumlarinda hepatik
ensefalopati olusumunu kolaylastirir. Buna ek olarak kan sekeri ve iirik asit derisimlerinin
artmasina neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Hedef hayvan tiirlerinde gebelikte kullanilabilecegini gosteren yeterli aragtirmalar mevcut
degildir. Bu nedenle saglayacagi yarar muhtemel riskten daha fazla Onem tasiyorsa
kullanilmalidir. Ileri derecede gebe olan hayvanlarda ¢ok zorunlu olmadik¢a kullanilmasi
onerilmemektedir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

I¢ kulaga yonelik sakincali etkileri ve ototoksisiteyi arttirdigindan dolayr aminoglikozid grubu
ilaclar ile birlikte kullanilmamalar1 gerekir. Sefalosporinlerin nefrotoksik etkilerini ve lityumun
kardiotoksik ve neurotoksik etkilerini arttirir. Antihipertansif ilaglar (ACE inhibitdrleri) ile
birlikte kullanildiginda antihipertansif etkide artis bulunabilir. Antikoagiilanlarin antikoagiilan
etkilerini arttirir. Propranolol ile birlikte kullanildiginda plazma propranol seviyesini arttirir.
Thiazid diuretikler ile sinerjistik olarak etkilesir. Silfanamidler ile birlikte kullanimi
stilfanamid alerjisi riskini arttirir. Kardiak glikozidler (Digoksin vb) ile birlikte kullanildiginda
hipokalemiye bagli olarak toksisite artisina sebep olabilir. Insiilin tedavisi géren hayvanlarda
furosemid kullanimina bagli olarak kan glikoz seviyesindeki artig gozlenebilir. Bu nedenle
insiilin i¢in doz ayarlamasi1 gerekebilir. Aspirin, Non-Steroid antienflamatuar ilaglar ve
probenecid ile birlikte kullanilirsa furosemidin diuretik etkisi azalabilir. Kortikosteroidler ile
birlikte kullanildiginda hipokalemiye ve hipokalemi kaynakli mide ve bagirsak iilserasyonuna
neden olabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Farmakolojik dozu at ve sigirda; 0.5-1 mg/kg viicut agirhigi, kedi ve kopeklerde 2.5 — 5
mg/kg viicut agirligi olacak sekilde asagidaki pratik dozlarda uygulanir.

Atve Sigir: 5 - 10 ml/100 kg viicut agirlig

Dana ve Tay: 2.5 — 5 ml/50 kg viicut agirligi

Kedi ve Kopek: 2.5 — 5 ml /10 kg viicut agirlig

DIURIL, sigirlara sadece yavas ven ici enjeksiyon yollartyla uygulanir. At, kedi ve kdpekte
yavas ven i¢i ve kas ici yolla uygulanir. Atlarda 8-12 saat arayla giinde 2-3 kez, sigirlarda 12-
14 saat arayla giinde 2 kez, kedi ve kdpeklerde 6-8 saat arayla glinde 3-4 kez tekrarlanir. Gerekli
gorlildiigiinde uygulamaya 1 — 2 giin devam edilir. Hastalifin siddetine, klinik seyrine ve



hayvanin sagaltima verecegi yanitlara gore, ilacin sagaltim dozu ve tekrarlanma siklig
ayarlanir. Odemli durumlarda sislikler indikten sonra tekrar ddem sekillenmesini 6nlemek icin,
uygulama, azaltilmis dozlarla kisa bir siire daha devam ettirilir. Ayn1 enjektor icinde bagka
ilaclarla birlikte karistirilarak uygulanmamalidir

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

Yiiksek dozlarda ve uzun siireli kullanimlarda ileri derecede dehidrasyon durumu ve elektrolit
kayb1 goriilebilir. Uzun siireli sagaltim ve kalp glikozitleriyle birlikte kullanilma durumlarinda
parenteral yollardan elektrolit desteginin yapilmasi gerekir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Sigirda ven ici yolla uygulamada et ve siit icin “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Diiiretikler
ATCVET kodu: QC03CA01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

DIURIL’in etkin maddesini olusturan furosemid saliiretik tipte (tuz atic1) etki gosteren yiiksek
tavanli gliclii bir ditiretik olup, bobrek tiibuluslarinda (baslica Henle kivriminin ¢ikan kisminda)
sodyum/potasyum/klor iyonlarinin geri emilimini azaltarak viicuttan idrar yoluyla sivi ve
elektrolit atilimin1 hizlandirir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

DIURIL, ven igi yolla uygulandiginda furosemidin diiiretik etkisi 5 — 10 dakika gibi olduk¢a
kisa bir siirede baslar, 30-60 dakikada maksimum seviyeye ¢ikar. Daha sonra diiiretik etki hizla
diismeye baslar ve uygulamadan 2-5 saat sonra kaybolur. Kas i¢i yolla uygulandiginda ise, ven
ici uygulamaya gore ditiretik etki birka¢ dakika gecikerek gelisir; fakat etkisi daha uzun siire
devam eder. Furosemid uygulama sonrasi hizla metabolize olur. Plazma proteinlerine baglanma
orani yiiksektir. Karaciger disinda diger organ ve dokularda birikmez. Furosemidin ven i¢i
enjeksiyonundan sonra, 2/3’ii bobreklerde tubuler salgilanma yoluyla, geri kalan1 da safra
yoluyla viicuttan atilir. Tek dozla verilen ilacin idrarla atilimi kisa slirede tamamlanur.
Bobreklerde yetmezlik oldugu durumlarda ilacin biyolojik yar1 dmrii ve etki siiresi oldukg¢a
uzar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Hidroklorik asit
Sodyum hidroksit
Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 24 saat i¢inde kullanilmalidir.



6.4 Muhafaza sartlar )
25°C’nin altinda muhafaza ediniz, buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz. Uriin agildiktan
sonra en fazla 24 saat icinde kullanilmalidir. Tipasi en fazla 20 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutuda beyaz flip-off kapak ve kirmizi lastik tipa ile kapatilmis amber renkli 50 ml’lik
Tip | cam flakonlarda sunulmaktadir.

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