URUN OZELLIiKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi

DODICILE berrak, kirmizi-pembe renkli steril bir ¢ozelti olup her 1 ml.de; 1 mg siyanokobalamin , 100 mg tiamin hidrokloriir(89.2 mg tiamine
esdeger) ve 10 mg benzil alkol ihtiva eder.

2. KALITATIF VE KANTITATIF KOMPOZiSYON
1 ml’de;

Aktif maddeler:

siyanokobalamin ............ccccevvniinnnncinee 1 mg

TAMIN e 89.2 mg

(Tiamin hidrokloriir ...........cccecenenee 100 mg’a esdeger)
Yardimc1 Maddeler :

benzil alkol (E1519 ) ..ccovveiniiiciee e 10 mg
disodyum edetat (E386 ) .......cccvereremreiniireiniireinicinnes 0.5 mg

enjeksiyonlar yeterli miktarda su ..........ccccceveeieinieninene. 1ml
3. FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiirler

Sigir , at, kopek ve kediler

4.2 Hedef tiirlerde kullamim endikasyonu

- Metabolik ve  karaciger fonksiyon  bozukluklart :  ketozis , karaciger hastaliklarn ,  toksik  durumlar
- Biiyliime bozukluklari ve zayiflama durumlart : istahsizlik, bitkinlik, nekahat;
- Sinirsel ve néromiiskiiler yetersizlikler ve toksik bozukluklari: nevrit S nevralji N felg ;

- Enfeksiydz veya paraziter anemi , kan yapis1 bozukluklari

- Kas yorgunlugu durumlari

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif maddelerin veya yardimc1 maddelerin herhangi birine duyarl oldugu vakalarda kullanilmamalhidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.5 Kullanimda dikkat edilecek 6zel hususlar

Hayvanlarda kullanim i¢in 6zel 6nlemler

Aseptik kurallar dikkate alinarak uygulanmalidir.

Veteriner tibbi iiriinii hayvanlara uygulayan Kkisiler i¢in 6zel uyarilar
Kendi kendine enjeksiyon riskini 6nlemek i¢in tiriin dikkatli uygulanmalidir.

Tiamin ve B grubu vitaminlere duyarli oldugu bilinen kisiler tiriinle temastan kaginmahdir.

4.6 Ters etkiler (s1khg1 ve 6nemi )

Rapor edilmemistir.



4.7 Gebelik ve laktasyonda kullanim
Gebelik ve laktasyonda kullanilabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Karbonatlar ve sitratlar tiaminin etkisini azaltabilir . Vitamin B12 kloramfenikol ile etkilesime girebilir . Antibiyotiklerin uygulanmas1 B12
vitamini konsantrasyonlarinda degisiklige yol agabilir.

Amprolyum, vitamin B, antagonisti oldugu igin vitamin B, igeren preperatlarla ayni anda

kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kas i¢i ve damar ici yolla uygulanir.Onerilen dozlar asagidaki gibidir;
Yetiskin sigir ve atlar : 5-10 ml / hayvan .

Buzag: ve taylar : 2,5-5 ml / hayvan .

Kopekler ve kediler : 0.5-1.5 ml / hayvan .

Gerekirse ,veteriner hekimin takdirine gore her 5-7 giinde bir tekrarlanir.

4.10 Doz asim1 ,varsa (semptomlar , acil prosediirler , antidotlar)
Veri meveut degildir. Onerilen doz asilmamalidir.

4.11 Arinma siiresi

Et ve karaciger : 0 giin
Siit: 0 glin

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterap6tik grup : Vitamin B12 ile birlikte B1 vitamini .

ATC Vet Kodu : QA11DB

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Siyanokobalamin (Vitamin B12) ve tiamin ( B1 vitamini ) , hayvanlarin normal biyolojik aktiviteleri igin gerekli olan siireglerde yer alirlar.
Siyanokobalamin protein , niikleoproteinlerin sentezine ve lipid metabolizmasina etki eder.

Tiamin , karaciger karboksilaz sentezinin katalizorii olup ara karbonhidrat metabolizmasinda rol oynayan bir koenzimdir.

Bu iki vitamine bagh eksiklikler genellikle es zamanl olarak ortaya ¢ikar . Bunlarin birlikte kullanimi , bu iki vitamine bagh patolojik
bozukluklarin ( nevrit, toksikoz , felg , anemi, kilo kayb1) tedavisine yardimer olur.

DODICILE iyi tolere edilir, lokal veya genel yan etki goriilmez

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Siyanokobalamin , uygulandiktan sonra hizl bir sekilde emilir ve organizmaya dagilir; bir kismi plazma proteinlerine baglanir, bir kimi da

karaciger ve diger dokularda depolanir.Fazlas1 bobrek yoluyla atilir.

Tiamin dokulara hizli ve homojen olarak dagilir, karacigerde metabolize edilir ve fazlasi idrar yoluyla atilir.
6 . FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Benzil alkol (E1519)
Disodyum ededat ( E386)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Diger veteriner tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir..

6.3 Raf omrii

Ambalajlanmis veteriner tibbi {irlin i¢in raf émrii 2 yildir.



Ambalaj ilk agildiktan sonra raf 6mrii : 28 giindiir.

6.4. Depolama icin 6zel 6nlemler

Is1 ve 151k kaynagindan korunarak 25 C° altinda muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir. Buzdolabinda muhafaza edilmemelidir.
6.5 Ambalajin bilesimi ve yapisi

50 ve 100 ml.lik amber renkli Tip II cam siseler gri renkli kauguk tapali, gri renkli aluminyum kapsonlu ve sar1 renkli polipropilen
miihiirlii olarak karton kutu iginde satisa sunulmustur .

Tiim ambalaj sekilleri satigta olmayabilir.

6.6 Bu tiir iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya atik maddelerin atilmasi i¢cin 6zel
onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu tiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atitk maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
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