1. VETER_iNER TIBBi URUNUN isMi
LUNGOXIN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml

Aktif madde:

Doksapram HCI....................... 20,0 mg (17,5 mg doksaprama esdeger)
Yardimci maddeler:

Klorbutanol.............. 5 mg (Antimikrobiyal koruyucu)

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kedi, Kopek, At, Buzagi, Kuzu

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

Solunum uyarict olarak kopek, kedi ve atlarda genel anestezi sirasinda ve sonrasinda
solunumun uyarilmasinda, yararli oldugu diisiiniilen durumlarda, anestezi sonrasinda uyanma
ve refleks geri kazaniminin hizlandirilmasinda kullanilir. Yeni dogan kopek, kedi, buzagi ve
kuzularda distosi (giic dogum) veya sezaryen sonrasi solunumun baslatilmasi ve uyarilmasinda
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmaymn. Epileptik, ciddi kalp yetmezligi, hipertiroidizm ve karaciger yetmezligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Doksapram morfin ile sedasyona alinan kopeklerde son derece dikkatli kullanilmalidir. Bu tiir
hayvanlara 10 mg/kg’lik bir doz verilmesi sonrasinda konviilsiyonlar gelisebilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Tedavi gerekliliklerine gore doz ayarlanmalidir. Yeterli ancak asiri olmayan dozlarda
kullanilmalidir. Hava yolunun agik olmasi gereklidir. Refleksler periyodik olarak kontrol
edilmelidir. Yiiksek dozlar hiperventilasyona neden olarak beyinde karbondioksit gerilimin
azalmasi, hipoksi, serebral damarlarda daralma ve beyin hasar1 olusturabilir. Siklopropan veya
halojenli hidrokarbon anestezisi sirasinda hayvanlarda yiliksek dozlarda doksapram
uygulanmasi kardiyak aritmilere neden olabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kendi kendine enjeksiyondan sakininiz. Deri ve gozler ile dogrudan temasi onlenmelidir.
Temas olmasi halinde, etkilenen bolge bol su ile yikanmalidir. Iritasyon veya semptomlar
devam ettigi takdirde doktora basvurulmalidir. Uriinii kullanirken yiyecek ve igecek
tiiketilmemeli, sigara i¢cilmemelidir. Kullandiktan sonra eller yikanmalidir.



(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)
Solunum giigliikleri ve konviilsiyonlar olmak iizere, merkezi sinir sistemi stimiilasyonuna bagl
advers etkiler olusabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Siganlarda ve tavsanlarda doksapram ile yapilan fetal toksisite calismalarinda teratojenik etkiler
goriilmemis ve disi veya erkek dogurganliginin etkilendigini gosteren herhangi bir kanita
rastlanmamistir. Veteriner hekim tarafindan yapilan fayda/risk degerlendirmesinin ardindan
kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Doksapramin kopeklerdeki solunum uyarici etkileri anestezik dozlarda uygulanan fenobarbiton
sodyum, pentobarbiton sodyum, tiobarbiton sodyum veya sekobarbiton sodyum ile bloke
olmamustir. Morfin ve petidinin solunumu deprese edici etkileri kedi ve kopeklerde doksapram
ile antagonize edilmistir. Kedilerde, morfin ve doksapram uygulamasindan sonra konviilsiyon
meydana gelmis, ancak bu tiiriin morfinin konviilzan aktivitesine yiiksek oranda duyarli oldugu
kaydedilmistir. Doksapram, anestezi uygulanmayan kedilerde klorpromazin, mefenesin ve
metokarbamoliin spinal noronal depresan etkilerini antagonize etmistir. Doksapramin
tavsanlara ve kopeklere uygulanmasindan sonra yiiksek dozlarda etanoliin solunumu deprese
edici etkisi tersine ¢evrilmistir. Siganlarda, etanol ve doksapramin birlikte uygulanmasindan 2
- 3 saat sonra ulagilan kan etanol konsantrasyonu degerlendirilmis, doksapram uygulanan
hayvanlarda kan etanol konsantrasyonunun kontrol — grubundaki hayvanlardaki
konsantrasyondan daha diistik oldugu saptanmistir. Doksapramin solunum uyarict ve pressor
etkileri, nialamid ile yapilan on tedavi ile belirgin sekilde giiclenmistir. Diger monoamin
oksidaz inhibitorleri ile 6n tedavi sonrasi etki artist ¢alisiimamastir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Anestezi sonrasi kullanim: Yalnizca ven i¢i kullanilir.

Kopek ve kedi: Klinik cevaba gore, ven igi anestezi sonrasinda 0,1 - 0,25 ml/kg

(2 - 5 mg/kg), inhalasyonla anestezi sonrasinda 0,05 - 0,1 ml/kg (1 - 2 mg/kg) uygulanir.
Anestezi derinligine ve solunum depresyonu derecesine gore doz ayarlanmalidir. Uygulanan
doz gerekirse 15 ile 20 dakika iginde tekrar edilebilir.

At: Klinik cevaba gore, ven i¢i veya inhalasyonla anestezi sonrasinda 2,5 - 5,0 ml/100 kg (0,5
- 1,0 mg/kg) uygulanir. Anestezi derinligine ve solunum depresyonu derecesine gore doz
ayarlanmalidir.

Yavrularda kullanim:

Yavru kopek: Yavrunun biiyiikliigiine ve solunum depresyonunun derecesine bagl olarak,
0,05-0,25ml (1 -5 mg) ven i¢i veya deri alt1 enjeksiyon ve topikal dil alt1 olarak kullanilir.
Yavru kedi: Yavrunun biiyiikliigiine ve solunum depresyonunun derecesine bagl olarak, 0,05
- 0,1 ml (1 - 2 mg) ven ici veya deri alt1 enjeksiyon ve topikal dil alt1 olarak kullanilir.
Buzagi: Yavrunun biiyiikliigline ve solunum depresyonunun derecesine bagh olarak,

2,0 - 5,0 ml (40 — 100 mg) ven ici, kas i¢i, deri alt1 enjeksiyon veya dil alt1 olarak kullanilir.
Kuzu: Yavrunun biiyiikliigline ve solunum depresyonunun derecesine bagh olarak,

0,25 - 0,5 ml (5 — 10 mg) ven i¢i veya deri alt1 enjeksiyon ve topikal dil alt1 olarak kullanilir.
Etkisi hizlidir, genellikle birkag saniye i¢inde etki gostermeye baslar. Klinik cevabin siiresi ve
yogunlugu doza, hayvanin ila¢ uygulandigi zamandaki durumuna ve anestezinin derinligine
baghidir. Ilk dozun etkileri gecene kadar ve hayvanm durumu gerektirmedikce tekrarlanan




dozlar verilmemelidir. Canli agirligi diisiik olan hayvanlara uygulanirken yeterli doz icin
insiilin tipi enjektor kullanilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Doz asimi, solunum alkalozu, hipertansiyon, tasikardi, kas spazmlar1 ve merkezi sinir
sisteminin genel uyarilmasina yol agabilen hiperventilasyona neden olabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra buzagi ve kuzu 28 giin ge¢cmeden
kesime sevk edilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal hayvanlarda
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik grup: Solunum uyaricilar

ATCvet Kodu: QRO7AB01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Doksapram HCI solunum sistemini ve merkezi sinir sistemini uyarici etkileri olan analeptik bir
maddedir. Solunumun uyarilmast medulladaki solunum merkezlerinin aracilig1 ile olmaktadir.
Periferal ana boyun damarlarinda bulunan kimyasal reseptorlerin de uyarimda kismen etkili
oldugu bilinmektedir. Serebral korteksi uyarmak i¢in gerekenden ¢ok daha diisiik dozlarda
nefes almayr uyarma 6zelligine sahiptir. Uyaric1 solunum etkisine ek olarak, doksapram
uyanma siiresinin kisalmasina neden olur. Mevcut kanitlar, doksapramin etkisinin uygulanan
doza bagl olarak iki kat arttigin1 diisiindiirmektedir. Oncelikle, kemoreseptdr stimiilasyonu,
medulladaki solunum néronlarmin aktivitesinde spesifik bir artisa yol agar. ikinci olarak, doz
arttikca, nonspesifik merkezi stimiilasyon bu etkiler {lizerinde birlesir. Diger kaynaklarda
doksapramin kardiyovaskiiler sistem, serebral kan akisi, hipofiz-adrenal aks, bobrek kan akisi,
mide salgis1 ve ¢esitli enzim sistemleri iizerindeki etkisiyle ilgili bilgiler de verilmistir.
Doksapramin konviilzan aktivitesiyle hemorajik sok {izerindeki etkisine de deginilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Ven i¢i uygulamadan sonra doksapram hizla dokulara yayilir. Yarilanma 6mrii yaklasik 3-4
saattir. En yiiksek konsantrasyonlar yag, karaciger, pankreas ve adrenal bezlerde goriiliir. Sinir
dokusu, beyin omurilik sivisi ve kasta az miktarda bulunur. Eliminasyonu safra, idrar ve digki
yoluyla gergeklesir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddeler
Klorbutanol

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Aminofilin, furosemid ve tiyopenton gibi alkali ¢ozeltilerle ge¢imli degildir.

6.3. Raf émrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 24 aydir.
I¢c ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giindiir.

6.4. Muhafaza sartlari
25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 24 aydir. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali



ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipast en fazla 40 kez
delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmig 20 ml seffaf Tip I cam flakonlarda sunulmaktadir.

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