1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
KARBOMIN Perfiizyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her ml:

Aktif madde:

Sodyum bikarbonat: 84 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Renksiz, berrak, kullanima hazir, steril perfiizyonluk ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, at, koyun, keci ve kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Karbomin Perflizyonluk Cozelti, sig1r, at, koyun, ke¢i ve kopeklerde bircok sebepten ileri gelen
metabolik asidozun sagaltiminda kullanilir.

Ozellikle, karbondioksit tutulmasindan ileri gelen respiratorik asidozda; metabolik
bozukluklarla ilgili, asit metabolitlerin birikmesinden ileri gelen metabolik asidozda; bobrekler
tarafindan hidrojen iyonlarmin yetersiz atilim ile ilgili renal asidozda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Alkaloz o6zellikle respiratorik alkaloz, konviilsiyonlar ve konjestif kalp yetersizligi olan
hayvanlarda kontrendikedir. Kusma sonucu klor kaybi olan hayvanlarda ve hipokloremik
alkaloz olusturdugu bilinen diiiretiklerin kullanildig1 hayvanlarda kontrendikedir.

Asirt miktarda sodyum bikarbonat uygulamasindan alkalozis riski nedeniyle kac¢inilmalidir
Karbomin Perfiizyonluk Cozelti, hipertonik bir ¢ozeltidir ve dikkatli uygulanmalidir. Metabolik
asidozu diizeltme sirasinda plazma sodyum konsantrasyonunda istenmeyen bir artis meydana
gelebilir.

Sodyum bikarbonat ¢ozeltilerinin hizli enjeksiyonu tehlikeli olup, intra ve ekstrasiiller iyon
konsantrasyonlarini1 bozarak 6liime neden olabilir.

Oligiiri ve aniirili hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Asirt miktarda sodyum bikarbonat uygulamasindan alkalozis riski nedeniyle kagimilmalidir.
Boyle durumlarda sodyum bikarbonat enjeksiyonu durdurulmali ve alkalozisin derecesine gore
sagaltim uygulanmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Aktif madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligi bilinenler bu iiriini
kullanmamalidir.
Ilagla temastan kagininiz ve kullandiktan sonra elleriniz yikayiniz.

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)

Karbomin Perfiizyonluk Cozelti, hipertonik bir ¢ozeltidir ve dikkatli uygulanmalidir. Metabolik
asidozu diizeltme sirasinda plazma sodyum konsantrasyonunda istenmeyen bir artis meydana
gelebilir. Sodyum bikarbonat c¢ozeltilerinin hizli enjeksiyonu tehlikeli olup, intra ve
ekstraselliiler iyon konsantrasyonlarint bozarak oliime neden olabilir. Oligiiri ve aniirili
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik ve laktasyonda kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Sodyum bikarbonat, kalsiyum ve magnezyum igeren ¢ozeltilerle karistirildiginda ¢c6kme veya
bulanikliga neden olabileceginden birbirleri ile karistirtlmamalidir. Sodyum laktat, intravendz,
inflizyonu, epinefrin, norepinefrin asit tartrat, petidin hidroklorid, ringer ¢ozeltisi, streptomisin
siilfat, tetrasiklinler, vitamin B ve C ile kombine kullanilmamalidir.

Glukokortikoid kortikosteroidler, mineralokortikoid kortikosteroidler ve kortikropropinle,
amfetaminler ve kinidinle, androjenler ve anabolik steroidlerle, kumarin veya indandion tiirevi
oral antikoagiilanlarla, antidiskinetiklerle, antimuskariniklerle, klordiazepoksit ve diazepam
gibi benzodiazepinlerle, simetidin veya ranitidinle, diflunisalle, potasyum atic1 diiiretiklerle,
efedrinle, oral demir takviyeleri ve preparatlariyla, ketokonazolle, levodopayla lityumla, oral
loksapinle, mekamilaminle, meksiletinle, potasyum takviyeleriyle, salisilatlarla, sukralfatla,
oral tetrasiklinlerle, oral tiyoksantenlerle es zamanli kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Karbomin Perflizyonluk Cozelti, ven igi yol ile viicut 1sisina yakin bir 1sida ve yavag olarak
uygulanmalidir.

Acil durumlarda ve laboratuvar aragtirmasinin yapilmasinin miimkiin olmadig1 hallerde sadece
klinik semptomlara dayanilarak bir tedavi yapilir. Mevcut olan rahatsizligin agirligma gore
derhal ve seri bir sekilde yavas ven i¢i uygulanarak veya damlalikli infiizyon ile uygulama
yapilir ve bu surette alkali eksikliginin ilk 24 saat icerisinde %50'ye kadar dengelenmesi
saglanir. Bundan sonra ise klinik degerlendirmeler yapilarak ve laboratuvar arastirmalarinin
neticelerine gore eksik doz tamamlanir ve bu esnada alkali eksikliginin ilk 48 - 72 saat igerisinde
diizenlenmis olmasi gerekir. Cozeltinin konsantrasyonu hastanin durumuna ve gereksinimlerine
gore belirlenir ve konsantrasyonlar diliie edilmeden (%8.4) veya izotonik (%1.5) olarak
kullanilabilir. 4-8 saatlik bir periyod i¢in uygulanacak sodyum bikarbonat miktari; asidozun
ciddiyeti, total karbondioksit miktari kan pH’s1 ve hayvanin klinik durumuna gore ayarlanarak,
viicut 1sinina yakin bir 1sida, yaklasik 2-5 mEqg/kg (veya 2-5ml/kg) viicut agirlik olarak
uygulanir. Plazma karbondioksit miktar1 bilinmiyorsa ortalama bir doz olarak 2 ml/kg viicut
agirlik olarak Karbomin Perflizyonluk Cozelti, %5°lik dekstroz, izotonik tuzlu su veya uygun
bir ¢6zelti iginde uygulanabilir. Sagaltima diliisyon orani izotonik (%1.5) olacak sekilde devam
edilir. Sagaltimin tamamlanmasi hayvanin klinik durumuna baglidir. Ciddi semptomlar azalirsa
uygulama siklig1 ve dozun miktar1 azaltilmalidir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asirt miktarda sodyum bikarbonat uygulamasindan alkalozis (yiizeysel kaslarda kasilmalar,
kalp kasinda aritmi, genel depresyon ve koma belirtileri) riski nedeniyle kaginilmalidir. Béyle
durumlarda sodyum bikarbonat enjeksiyonunu durdurulmali ve alkalozisin derecesine gore
tedavi uygulanmalidir. Bu amacla damar i¢i yolla %0.9’luk sodyum kloriir, plazma klor iyon
diizeyini ayarlamak i¢in kullanilabilir. Hipokalemi varsa potasyum kloriir uygulanabilir. Ciddi
alkalozis durumunda asir1 duyarlilik veya tetani bulgular1 gézlenebilir. Tetaniyi kontrol etmek
icin ise kalsiyum glukonat kullanilabilir. Ayrica asitlestirici olarak damar i¢i yolla 1/6 molar
amonyum kloriir ¢ozeltisi uygulanabilir.

Yiiksek dozda akciger 6demine neden olabilir.

4.11 Kahlint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapotik grup: Elektrolit
ATC vet kodu: QB05XA02

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Sodyum bikarbonat, plazmanin asit-baz dengesi tizerinde hizl bir etkisi olan alkalize edici bir
maddedir. Bikarbonat-karbonik asit sistemi, organizmanin fizyolojik diizenlemeye tabi ana
sistemidir. Karbonik asit, metabolizmanin ana asit son {irliniidiir. Diger proton saglayicilarinin
aksine, HoCOs3 akcigerlerden disari atilan ugucu bir forma (COz2) doniistiiriiliir. Makromolekiiler
tampon sistemlerinden farkli olarak HCOs - ve H2COs bobrekler tarafindan atilabilir ve
idrardaki konsantrasyonlari fizyolojik olarak diizenlenebilir. Bikarbonat-karbonik asit
sisteminin pH =7.4' teki oram1 20:1'dir. Akcigerler, asidin giinliik atiliminda ana role sahiptir.
Dakikada yaklasik 10 milimol COz tiretilir ve nefesle disar1 verilir. Solunum aktivitesinin siklig1
ve derinliginden sorumlu olan MSS (Merkezi Sinir Sistemi) mekanizmalari, pCO2 ve pH'a
cevap verir. Ventilasyon degisimi; pH' daki bir diisiis veya pCOz'deki bir artis ile artar ve bu da
CO gibi asidin daha fazla ¢ikarilmasi 2 igin kullanilir. Asit-baz anormalliklerine cevap olarak
ventilasyondaki degisim genellikle ¢ok hizlidir. Sistemik bir alkalize edici madde olarak
sodyum bikarbonat, hidrojen iyonunun fazla konsantrasyonunu tamponlamak ve kan pH'in1
arttirmak i¢in plazma bikarbonatini artirmak suretiyle asidozun klinik belirtilerini tersine
cevirerek etki eder. Bir idrar alkalilestiricisi olarak sodyum bikarbonat, idrardaki serbest
bikarbonat iyonlarmimn atilmim artirmak suretiyle idrar pH'sim arttirir. Idrarda alkaliligi
muhafaza ederek, idrara alkalizasyonunun ana amaglarindan biri olan irik asit taslarinin
coziinmesi saglanabilir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Sodyum bikarbonat, Sodyum (Na*) ve Bikarbonat (HCO™®) iyonlarmin saglanmasi igin su
icerisinde ayrisir. Sodyum hiicre disi sivinin ana katyonudur. Bikarbonat, viicut sivisinin
normal bilesenidir ve normal plazma seviyesi 24 ile 31 mol/L araligindadir. Plazma
konsantrasyonu, bobrek tarafindan diizenlenir. Bikarbonat anyonu, dogru konsantrasyonundaki
hidrojen iyonu (H"), karbonik asite (H.CO3), daha sonra ugucu formu olan akciger tarafindan
saliman karbondioksite (CO2) dontistiiriilir. Normal olarak, hiicre dis1 sivilarda 1:20 oraninda
(karbonik asit: bikarbonat) bulunur. Normal fonksiyonlu bobrekleri olan saglikli bireylerde,
tiim glomerular filtreli bikarbonat iyonlar1 geri emilir sadece %1.2°lik kismu idrarla atilir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bu veteriner tibbi iiriin, diger veteriner tibbi liriinlerle karigtirllmamalidir. (Bkz. Boliim 4.8.)

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yildir.
I¢ ambalajin ilk agildiktan sonraki raf dmrii: Tekrar kullanilmamali

6.4 Muhafaza sartlan
25 °C’nin altinda muhafaza ediniz. Giines 15181ndan koruyunuz.
Buzdolabina konulmadan, dondurulmadan saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
100 ml ve 250 mI’1ik Tip Il bal renkli cam flakonlarda, gri renkli Tip I bromobiitil kauguk tipali
ve beyaz renkli flip-off kapak ile sabitlenmis olarak karton kutuda takdim edilir.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ARMA ILAC SAN. VE TiC. A. S.

Malikdy Baskent OSB Mah.,

Atatiirk Bulvari, No: 69,

Sincan/ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
019/0057

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
18.01.2008

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
27.12.2024



