1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Kafedif®

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:
Aktif madde:
Kafein 250 mg
Yardimci maddeler:
Sodyum benzoat (E 221) (koruyucu)
Sodyum metabisiilfit (E 223) (antioksidan)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
At, s1gir, koyun, keci, kopek, kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kafedif®, merkezi sinir sisteminin ve 6zellikle de solunum merkezinin uyarilmas: gereken
biitiin durumlarda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Kedi ve kopeklerde parenteral olarak yiiksek dozlarda verilmesi oOldiiriicii etki meydana
getirir. Akut kalp yetmezligi, kalp kasi hipoksisi ve hipertansiyonu olan hayvanlarda
kullanilmamalidir. Kafeine veya yardimci maddelerinden herhangi birisine asir1 duyarh
oldugu tespit edilen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yaris atlarinda doping etkisinden dolay1, yaristan 10 giin 6nce uygulamaya son verilmelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan
temastan kacininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir.
Cilde ve goze temasi halinde bol su ile yikanmalidir. Kafeine ve/veya yardimci maddelere
kars1 asir1 duyarliligi olan kisiler ilaca temas etmemelidirler. Kazara enjeksiyon durumunda
acilen tibbi yardim alinmalidir.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
geecmis ve ambalaj1 hasarli {irlinleri satin almayiniz ve kullanmayniz.



4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Perifer damarlar1 genisletir, bu nedenle kan basincinda diismeye neden olabilir. Hayvanlarda
oksijen tiiketiminde artiga, viicut 1sisinda yiikselmeye, terlemeye, tremor ve kas tonusunda
artiga sebep olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Veteriner tibbi {riiniinlin gebelik ve laktasyon donemindeki giivenliligi saptanamamustir.
Veteriner tibbi iiriin yalnizca veteriner hekimin, fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Kafein, digitalis ve f-adrenerjik sempatomimetiklerin etkilerini arttirir (pozitif inotropik etki).
Metilksantin (kafein) ve B-adrenomimetiklerin (adrenalin, izoprenalin) birlikte kullanilmasi
halinde, her iki ilacin kalp tizerindeki etkisi artar ve aritminin eslik ettigi koroner agr1 ortaya
cikabilir. Kafein, baz1 analjeziklerle birlikte sinerjistik etki gosterir ve kalsiyum ile birlikte
kullanildiginda dogrudan kalp kas1 uyarilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

5-15 mg/kg viicut agirligi giinliik doz hesabuyla:

At ve sigirlarda (her 100 kg viicut agirligi igin) .............. 2-6 ml

Koyun ve kecilerde (her 50 kg viicut agirligi. igin) ......... 1-3ml

Kopek ve kedilerde (her 5 kg viicut agirligi i¢in) ....... 0.1-0.3 ml

Tek doz olarak deri alt1 yolla uygulanir. Belirtilen tek dozlar, ihtiyaca bagh olarak 1,5 - 2 saat
sonra tekrarlanabilir. Agirhigr 10 kg’in altinda olan kdpeklere ve kedilere verilmesi halinde,
0,1 ml dereceli enjektorler kullanilmalidir.

Dogru dozajin verildiginden ve gerektiginden daha az doz verilmesinden kaginmak i¢in viicut
agirlig miimkiin oldugunda dogru hesaplanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Yiiksek dozlar1 huysuzluk, uykusuzluk, heyecan ile aralikli ve siirekli ¢irpinmalara neden
olabilir. Solunum hizlanir, kusma ve siirgiin gozlenebilir. Bu etkileri barbitiiratlar ile
engellenebilir.

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da déhil)
lla¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Sigir, koyun ve kegilerde et ve siit i¢in kalint1 arinma
stiresi “0” glindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Kafein
ATC Vet Kodu: QN06BC01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Kafedif®’in etken maddesi kafein ksantin tiirevi bir alkaloiddir. Kafedif®, olduk¢a etkin bir
MSS uyaricisidir. Baslangicta merkezi sinir sisteminin uyarilmasindan otiiri kalp atisi
yavagslasa da kisa bir zaman sonra kalp kasini uyararak kalp atisin1 diizenli olarak hizlandirir.
Boylece kalbin giicli artar, nabiz siiratlenir, kan basinci yiikselir ve koroner damarlar
genislediginden kalp daha iyi beslenir. Cizgili kaslar1 uyararak kasilma ve efor giiciinii artirir
(Doping). Kafedif®, sAMP’1 pargalayan fosfodiesterazin etkinligini engelleyip hiicrelerde bu
niikleotidin yar1 dmriinii uzatarak etkisini gosterir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kafedif®, uygulama yerinden iyi emilir ve viicuda dagilir. Dozun %10-20’lik nispeten kiigiik
bir kismi plazma albiiminine baglanir. Kafein, kan beyin bariyerinden geger ve sinir
sisteminde periferik dolagimdakine benzer seviyelere ulagir. Plasentadan fetiise ve ayni
zamanda siite gecer. Karacigerde oksidasyonla metabolize olur ve daha az oranda
demetilasyonla metilksantin tlirevleri olan teofilin, teobromin ve paraksantine metabolize
olur. %80-85°1 48 saatte idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Sodyum benzoat (E 221)

Sodyum metabisiilfit (E 223)
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
“Diger Ilaglarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri” baslig1 altinda agiklanan bilgiler
disinda bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 5 y1l
¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar

Ozel saklama kosullara ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Gilines 1s18indan koruyunuz.
Acildiktan sonra tipa 60 defadan fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
20 ml’lik seffaf cam Tip I flakonlarda, kirmiz1 bromobiitil kauguk tipa ve gri aliminyum
kapakli sekilde karton kutuda piyasaya sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya kullanim dis1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine
atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir. Bu iirliniin kullanimiyla ortaya cikan atik
maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
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