URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ADI

HEPAGEN Enjeksiyonluk Cozelti, beher ml’de 100 mg. fenoksi-2-metil-2-propiyonik asit (112.2 mg sodyum tuzu
olarak),0.16 mg sodyum metil parahidroksibenzoat ve 0.08 mg sodyum propil parahidroksibenzoat ihtiva eden berrak,
renksiz steril bir ¢ozeltidir.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

1 ml’de;

Aktif madde Fenoksi-2-metil-2-propionik asit 100 mg
(Sodyum tuzu olarak) 112.2 mg

Yardimc1 maddeler  Sodyum edetat 0.90 mg
Sodyum metil parahidroksi benzoat 0.16 mg
Sodyum propil parahidroksi 0.08 mg
benzoat
Enjeksiyonluk su g.s.to1ml

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1 'e bakiniz .
3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
4 . KLINiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiirler
Sigir, at, kegi ve kopekler
4.2 Hedef tiirlerde endikasyonlar
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI
Sigirlar - Kecilerde: Besin zehirlenmesi, iskembenin asir1 yiikklenmesi, gaz ve hazimsizlik, asetonemi (ketoz)
tedavisinde, distomatoz ve kum kelebegi (dicrocoeliasis) vakalarinda tedaviye yardimeci.
Atlar: Dengesiz beslenmeye bagli karaciger bozukluklarinin tedavisinde , piroplazmoz ve leptospiroza bagli karaciger
yetmezliginde tedaviye yardimci
Kopekler: Sarilik, karaciger yetmezligi tedavisinde, leptospiroz ve genglik hastaligi vakalarinda tedaviye yardimci
olarak kullanilir.
4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin ve yardimc1 maddeye duyarli olan hayvanlarda kullanilmamalidir.
4.4 Hedef tiirler icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.
4.5 Kullanim icim 6zel 6nlemler
Hayvanlarda kullamim icin 6zel 6nlemler
Bulunmamaktadir.
Veteriner tibbi iiriinii uygulayan Kisi tarafindan alinacak 6zel 6nlemler
-Uriinii kazara kendinize enjekte etmeniz durumunda, tibbi yardim aliniz ve prospektiisii veya etiketi hekime
gosteriniz.
-Kazara cilt veya gozler ile temas etmesi halinde, cilt veya gozler temiz su ile yikanmalidir.
4 .6 Advers reaksiyonlar ( frekans ve ciddiyet )
Tanimlanan dozlarda ve yiiksek dozlarda kullanimdan sonra sekunder etki rapor edilmemistir.
4.7 Gebelik, laktasyonda kullamim
Gebelik ve laktasyonda kullanilabilir.
4.8.Diger tibbi iiriinler ve diger formlari ile etkilesim
Bilinmemektedir.
4.9 Uygulama yolu ve uygulanacak miktarlar
Tiim hayvanlar i¢in farmakolojik doz: 10 mg fenoksi-2-metil-2-propiyonik asit /kg canli agirlik
Yetiskin sigir ve atlarda : 300 kg’a canli agirliga kadar ~ : 30 ml
500 kg’a canli agirhiga kadar ~ : 40 ml
500 kg tizeri canli agirhiga kadar : 50 ml
Buzagi-tay-kecilerde :5-15 ml
Kopeklerde : 1 ml/ 10 kg canli agirlik dozunda
Uygulama Veteriner Hekimin 6nerisine gore her 24 saatte bir olmak {izere 1- 3 giin veya daha uzun siireyle
tekrarlanabilir.
4.10 Doz asiminda belirtiler, tedbirler ve antidot
Doz asim1 nedeniyle goriilen higbir belirti bilinmektedir .
4.11 Arinma siireleri



Et: 0 giin

Siit :0 giin

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakoteropatik grup: Karaciger tedavisi

ATC Vet Kodu : QAO5BA

5.1 Farmakodinamik

HEPAGEN aktif maddesi fenoksi-2-metil-2-propiyonik asit etkisini karaciger bezleri iizerinde gostererek safra
salgilanmasini artirir ve sindirim iglevlerinin yerine getirilmesine yardimci olur. Bu islevi merkezi ya da bagimsiz sinir
sistemi lizerinde herhangi bir uyarma veya depresyon etkisi gdstermeden yerine getirmektedir.

Koleretik aktivitesi nedeniyle, karaciger yetmezligi ve karaciger yetmezliginin eslik ettigi diger hastaliklarin
tedavisinde endikedir.

Farmakokinetik

HEPAGEN, parenteral yolla uygulandiginda hizla emilerek, degisime ugramadan, idrar ve gaita yoluyla atilir.
Sigirlarda, 10 mg/kg'lik tek bir kas i¢i uygulama sonrasinda hizla emilir ve 30-45 dakika icerisinde 40 pg/ml'lik pik
plazma seviyelerine ulagir. Uygulamadan sonra 36-48 saat igerisinde daha ¢ok idrar yoluyla ve geri kalani gaita
yoluyla olmak iizere degisime ugramadan hizla atilir.

6 . FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum ededat

Sodyum metil parahidroksibenzoat (E219)

Sodyum propil parahidroksibenzoat (E217)

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Kalsiyum tuzlar1 ihtiva eden ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Uyumluluk ¢aligmalarinin olmamasi nedeniyle diger
veteriner tibbi lrtinler ile karigtirilmamalidir.

6.3 . Raf omrii

4 yildir .

Ambalajim ilk a¢ilmasindan sonraki raf dmrii 28 giindiir.

Tipa en fazla 20 defa delinmelidir.

6.4. Depolama icin 6zel 6nlemler

Isiktan ve 151 kaynagindan korunarak 25 C nin altinda, dondurulmadan muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda muhafaza
edilmemelidir.

6.5 Ambalajin bilesimi

100 ml.lik Tip Il cam ve 100 ml.lik PET (polietilen terefilat) renksiz siseler, gri renkli kaucguk tapali , gri renkli
aluminyum kapsonlu ve sar1 renkli polipropilen miihiirlii olarak karton kutu i¢inde satisa sunulmustur

Tiim ambalaj boyutlar1 pazarda olmayabilir .

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

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

7. RUHSAT SAHIBI

GUNESLI ASI iILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URUNLERI SAN.VE TIC.A.S.

Giirpinar Mh. Hilal Sk. No:2 Kat:5

34528 Beylikdiizii - ISTANBUL

8. URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI:

FATRO S.p.A

Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (Bologna)- Italya

9. PAZARLAMA iZNi, TARiIHI, GUNCELEME ve YENIiLEME TARiHi:19.12.2017-015/0033

10. URUNUN SATIS/ARZ/KULLANIMINDAKI YASAKLAR

Mevcut bilimsel verilere, ytriirliikteki yonetmeliklere gore s6z konusu iirliniin satisi, piyasaya arzi veya kullaniminda
bir kisitlama veya yasaklama mevcut degildir.






