1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Dijezik Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml’de;

Aktif madde:
Diklofenak sodyum 50 mg
(46,6 mg Diklofenak baz’a esdeger)

Yardimc1 madde:

Koruyucu:
Benzil alkol (E 1519) 80 mg
Sodyum metabisiilfit (E 223) 2 mg

Tiim yardimci1 maddeler i¢in b6liim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, renksiz veya soluk sar1 renkli bir ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
At, sigir

4.2 Her bir Hedef tiir icin kullanim alam

Diklofenak, ¢esitli sistem patolojilerinde anti-inflamatuvar, analjezik ve antipiretik olarak
kullanilir. Yiiksek ateste, ister basit ister bakteriyel ajanlarla komplike solunum sisteminin
(bronkopndmoni gibi), genital-meme igi sistemin (metritis, mastitis gibi), akut ve kronik
topallama da dahil olmak iizere iskelet-kas sisteminin (artritis, ligament yangisi (desmitis),
tendinitis ve miyozitis gibi) yangisal ve dejeneratif hastaliklarinin tedavisinde endikedir.

4.3 Kontrendikasyonlar ‘
Diklofenak veya yardimci maddelere asirt duyarli oldugu Dbilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir.  Gastroenterik ~ bozukluklarda, 06zellikle {ilseratif lezyonlarda
kullamilmamalidir. Bu durumda diklofenak semptomlarin artmasina ve hemorajiye neden
olabilir. Diklofenak bdbrek veya karacifer yetmezligi veya kanama durumlarinda
kontrendikedir. Bu iiriin ile tedavi edilen hayvanlarin etleri ve siitii, dogal hayattaki yabani
hayvan tiirlerine yedirilmemeli ve bu hayvanlarda kullanilacak yem veya diger gidalara ilave
edilmemelidir. Uriin hedef tiirler disinda kullamlmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Tedavi siiresi ve Onerilen doz agilmamalidir.

4.5 Kullamma iligkin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar




Tedavi edilen hayvanlarin 6lmesi durumunda, les yiyen hayvanlarin ulagamayacag: sekilde
imha edilmelidir

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin ile galisan kisiler deri veya mukozanin, iiriin ile temasindan kaginmalidir. Kazara temas
edilmesi durumunda, etkilenen bolgenin akan su ile yikanmasi gerekir. Kazara enjeksiyon
durumlarinda hemen doktorunuza danisimiz ve doktora ambalaj veya prospektiisii gosteriniz.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Tibbi iiriin uygulanirken bir gey yenilmemeli, tiitiin ve
tiitiin mamulleri i¢ilmemelidir.

(iii) Diger uyarilar
Yoktur.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikbik ve siddet)

Mide-barsak sisteminde (kusma, kanama ve diyare), bobreklerde (nefropatiler), karacigerde
(klinik bulgu ya da hepatik fonksiyon bozuklugu, karaciger hiicrelerinde hasar ve safra
yollarinda tikanma olmaksizin karaciger enzimlerinde meydana gelen artiglar) ve bazi kan
bilesenlerinde (trombosit fonksiyonunun bozulmasi) istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina
neden olabilir. Alerjik reaksiyonlar goriilebilir (kagint1, 6dem, bronslarda spazm ve rinit gibi).
Sigirlarda, kas ici uygulama esnasinda enjeksiyon yerinde hafif agr ve gegici bir sisglik
ihtimali g6z ard1 edilemez. Atlarda 6nerilen dozda bile kullanimindan sonra istahsizlik rapor
edilmistir. Enjeksiyon yerinde hemoraji ve gegici bir siglik ihtimali géz ard1 edilemez.

4.7 Gebelik, laktasyon ve ynmurtlama doneminde kullanim

Ileri  derecede gebe hayvanlarda dogum  mekanizmasim  etkileyebileceginden
kullanilmamalidir. Emzirme déneminde kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger anti-inflamatuvar ilaglarla, glukokortikosteroidlerle es zamanli kullanimi istemeyen
reaksiyonlarin goriilmesine neden olabilir. Diger NSAID’ler, diiiretikler, antikoagiilanlar,
aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte kullanim toksik etkilere neden olabilir. Potansiyel
olarak nefrotoksik olan iiriinlerle es zamanlh kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigir : 5 ml/100 kg viicut agirhigy/giin (2.3 mg diklofenak/kg viicut agwrhig1 /giin dozuna
esdeger) dozunda 1- 3 giin kullanilir. Akut topallikta 2.5 ml/100 kg viicut agirhig /giin (1.15
mg diklofenak/kg viicut agirlig1) dozunda 3 giin kullanilir. Uygulama kas i¢i yapilmalidir.

At : 5 ml/100 kg viicut agirlig: / giin (2.3 mg diklofenak/kg viicut agirhgt /giin dozuna

esdeger) dozunda 3- 5 giin kullanilir. Kas i¢i uygulama onerilmektedir. Acil durumlarda yavas
ven i¢i uygulama da yapilabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Atlarda onerilen dozun iki mislinde, mide-bagirsakta kanama ve karaciger rahatsizliklari
goriilebilir. Tiim NSAID’lerde oldugu gibi iilserojenik etki, mide mukozasini koruyan etken
maddelerle ve H2-antihistaminik ilaglarla (simetidin, ranitidin) engellenebilir.

-



4.11 ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (ik.a.s.):

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben eti i¢in yetistirilen sifirlar 15 giin
gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben
144 saat (12 sagim) gecmeden elde edilecek siit insan tiiketiminde kullanilmamahidir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER _
Farmakoterapotik grup: Non-steroidal antiinflamatuvar ve anti romatizmal Ilag,
ATCVet Kodu: MO1ABOS

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Diklofenak non-steroidal anti-inflamatuvar bir madde (NSAID) olup analjezik, antispastik ve
antipiretik Ozelliklere sahiptir. Prostaglandinlerin, prostasiklinlerin ve tromboksanlarin
sentezinden sorumlu olan siklo-oksijenaz enzimini inhibe ederek arasidonik asit
metabolizmasi iizerinde etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Sigirlarda kas i¢i yolla uygulandiginda, emilme hizli olur ve pik konsantrasyona (Cmax 7009

ug esdeger / kg), ilk uygulamadan iki saat sonra ulagilir. Diklofenak 24-48 saat boyunca
dolasimda kalur.

Atlarda kas i¢i yolla uygulandifinda, diklofenak yaklagik 1 saat iginde kanda pik seviyeye
(Cmax 1.9 ug / ml ) ulagir ve 36-48 saat boyunca dolasimda kalur.

Diklofenak giiclii bir bag ile, plazma proteinlerine baglanan ve ¢ok yiiksek olmayan belirgin
dagilim hacmi ile karakterize edilir, bu da daha ¢ok merkezi bolmesinde devam ettigini
gostermektedir. Yangi, membran gegirgenligini degistirerek, yangili bolgeye diklofenak
gecisine izin verir. Diklofenak karacigerde metabolize edilir ve atilimi diklofenak wve
metabolitleri seklinde esas olarak bobrek ve safra yollari ile gergeklesir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Benzil alkol (E 1519)

Propilen glikol

Sodyum metabisiilfit (E 223)
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecgimsizlikler
Diger veteriner tibbi iiriinler ile karigtirilmamalidir.

6.3 Raf o6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yil

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 28 giin
Tipa 30 kezden fazla delinmemelidir.

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s181ndan koruyarak saklanmalidir.
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6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutuigerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak

ile kapatilmis 50 ml ve 100 ml'lik tip II renksiz cam flakonlarda satiga sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET Ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL

info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI
18/074

9, PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHi
17.07.2007

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHI




