BOLUM I B- URUN OZELLIKLERi OZETi

1. Veteriner Tibbi Uriin ad, giicii ve farmasotik sekli

Adi : NEOVIT
Giicii : 100 mg/ml Vitamin B1 (Tiamin HCI), 10 mg/ml Vitamin B6 (Pridoksin HCI)
Farmasotik sekli: Enjeksiyonluk ¢ozelti

2. Veteriner Tibbi Uriin Kalitatif ve Kantitatif Kompozisyonu

Aktif maddeler olarak;

1 ml’ de 100 mg Vitamin B1 (Tiamin HCI) ve 10 mg Vitamin B6 (Pridoksin HCI) igerir.
Yardimc1 maddeler olarak; Propil gallat igerir.

Yardimc1 maddelerin tamaminin listesi i¢in boliim 6.1. e bakiniz.

3. Farmasotik Sekli

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz veya hafif sar1 renkli likit

4. Klinik Ozellikler

4.1. Hedef Tiirler

Sigir, Koyun, Kegi, At, Kedi, Képek

4.2. Herbir Hedef Tiir icin Kullanim Alam

Serebro Kortikal Nekroz, Vitamin B1 ve Vitamin B6 eksikliginden kaynaklanan durumlarda
kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar:
Aktif maddelere hassasiyeti oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
4.4. Hedef tiirler icin 6zel uyarilar

Kedi ve kopeklerde, hipotansiyon ve aritmi gibi hemodinamik etkiler ile ilgili endiseler
nedeniyle tiaminin intravendz (damar i¢i) uygulanmasinda dikkatli olunmalidir. Damar i¢i
uygulama yavag yapilmalidir.

Tiyaminin parenteral kullaniminda olusabilecek anafilaktik sok durumlarinda adrenalin
kullanilmalidir ve damar i¢i uygulama yavas yapilmalidir.

4.5. Uygulayicinin almasi gereken tedbirler ve diger dikkat edilecek hususlar



Tim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarmma dikkat edilmelidir. Uygulama esnasinda
herhangi bir gida tiikketilmemelidir. Uygulamadan sonra eller yikanmalidir.

4.6. Ters etkiler

Kas i¢i ve deri alt1 yollardan yapilan uygulamalarda, enjeksiyon bolgesinde hafif irritasyon
goriilebilir. Yiiksek ve tekrarlayan dozlarda anafilaktik reaksiyonlar (0ksiiriik, yutma gii¢liigi,
kasinti, yiizde sisme ve nefes darligi) goriilebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama periyodunda kullanim

Tavsiye edilen dozlarda, gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Pritiamin, oksitiamin gibi sentetik bilesikler ile amprolyum, tiaminin yapisal olarak
antagonistidir. Amprolyum, tiamin’in barsaklardan emilimini inhibe eder ve ayni zamanda
vitaminin fosforilasyonunu bloke eder.

Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan izonikotinik asit hidrazid (izoniazid) ve bakir
zehirlenmesinde kullanilan Penisilamin ise vitamin B6 antagonistidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde NEOVIT enjeksiyonluk
cozelti hedef tiirlerde yavas damar i¢i, kas i¢i ve deri alt1 yolla uygulanir. Giinliik pratik dozlar

asagidaki gibidir:
Hedef tiir Farmakolojik Doz Pratik doz
Sigir-At 2,2-4.4 mg/kg/glin 10-20 ml/giin
Buzagi-Tay 1,5-2,5 mg/kg/giin 3-5 ml/giin
Buzagi-Tay (1 yasini 1,8-3,5 mg/kg/giin 5-10 ml/giin
doldurmus)
Koyun-Keci 4-10 mg/kg/giin 2-5 ml/giin
Kuzu-Oglak 3-7 mg/kg/giin 1-2 ml/giin
Kopek-Kedi 2,5-10 mg/kg/giin 0, 5-2,0 ml/giin

Klinik belirtiler yok olana kadar yukarida belirtilen dozlarda tatbik edilmesi tavsiye
edilmektedir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler ve antidotlar

Intravenodz olarak ¢ok yiiksek dozlarda uygulandiginda, vazodilatasyon, kan basincinda diistis,
bradikardi, diizensiz solunum veya solunum depresyonu gibi kosullarin olustugu bildirilmistir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri
[la¢ kalint1 armma siiresi (i.k.a.s): Et ve siit igin sifir ‘0’ giindiir.
5. Farmakolojik Ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: Vitaminler (B6 vitamini ve/veya vitamin B12 ile kombinasyon halinde
B1 vitamini)



ATC Vet Kodu: QA11DB

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Suda eriyen vitaminler olan tiamin (vitamin B1) ve piridoksin (vitamin B6), merkezi ve ¢evresel
sinir sisteminin ara metabolizmasinda koenzimler olarak énemli bir rol oynarlar.

Tiamin (vitamin B1) glikoz metabolizmasinda ¢ok 6nemli bir rol oynar. Bu vitamin, insan ve
hayvan viicudunda ATP tarafindan fosfatlanarak, tiamin difosfata doniisiir. Tiamin difosfat
viicutta karbonhidratlarin ara metabolizmasinda rol oynayan énemli bir koenzimdir.

Tiamin, pirofosforik asit esteri seklinde karbonhidrat metabolizmasina katilip katalizor gorevi
yaparak aktif asetik asidin ortaya ¢ikmasini saglar. Aktif asetik asit dokularda goriilen piriivik
ve laktik asit birikimini ortadan kaldirarak sinirsel uyarilarin iletimine katilan asetilkolin’in
ortaya ¢cikmasinda biiyiik rol oynar. Buna bagh olarak B: vitamini enjeksiyonundan kisa siire
sonra organizmanin karbonhidrat ve yag metabolizmasinin ve sinirsel fonksiyonlarin diizene
girdigi, biiylimenin ise hizlandig1 goriiliir.

Pridoksin (vitamin Be), hidroksillenmis ve iki metil alkol grubu igeren bir piridin tiirevidir.
Aminoasitlerin katabolizma ve anabolizmalart ile ilgili enzim reaksiyonlarinda koenzim olarak
aktivite gosterir. Bu bakimdan aminoasit metabolizmasi ile karbonhidrat, yag asitleri ve enerji
metabolizmasi arasinda 6nemli baglanti kurar. Pridoksin triptofan metabolizmasinda gereklidir
ve bu nedenle hemoglobin olugsmasinda 6nemli bir rol oynar. Ayn1 zamanda, kalp ve kas
kasilmalarinda da rolii vardir. Ayrica antijenlere kars1 antikor yanit1 ve lenfosit olusumunda da
gorev alir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Oral ya da parenteral yol ile uygulanan tiamin hizla dokularda tiyamin pirofosfat (TPP) ve
tiamin trifosfata (TTP) doniistiirtiliir. Kas i¢i uygulandiginda hizla emilir ve birgok viicut
dokusuna dagilir. Tiaminin emilimi biiylik 6l¢iide jejunumda ve ince barsaklarin list kisminda
gerceklesir ve karaciger tarafindan metabolize edilir. Viicut gereksinimi kadar olan kismi
depolanir kalan kismi1 da parcalanmis metabolitler halinde idrarla atilir.

Pridoksin (vitamin B6) parenteral uygulandiginda hizla emilir. Pridoksin gastrointestinal
sistemde oOzellikle jejunumdan emilir ve tiim viicuda dagilir. Emilimin ardindan, pridoksal
fosfat ve pridoksamin fosfata doniisiir. Baslica karacigerde metabolize olur ve metabolitleri
idrarla atilir. Idrardaki baslica metaboliti pridoksik asittir. Ayrica, pyridoxol, piridoksal ve
piridoksaminin yan1 sira bunlarin fosforile edilen tiirevlerinin kiigiik miktarlar1 da idrarla atilir.

6. Farmasotik Ozellikler

6.1. Yardimc1 maddeler

Propyl Gallat

Enjeksiyonluk su (WFI)

6.2. Major / Onemli gecimsizlikler
Bilinmiyor.

6.3. Raf omrii



Onerilen raf omrii: imal tarihinden itibaren 24 ay
[lk agildiktan sonra dnerilen raf émrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda 25 °C’ nin altinda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz ve dondurmayiniz.
6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Bitmis iiriin; gri renkli bromobiitil tipa, pembe renkli flip-off kapakla kapatilmig 100 ml Tip 1
amber renkli cam siselerde karton kutu i¢inde sunulmustur.

6.6. Kullanilmayan VTU veya bu iiriinlerin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddelerin
imhasi icin 6zel sartlar

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

7. Pazarlama izni basvuru sahibinin ve iireticinin ad1 adresi

Pazarlama izni basvuru sahibi firmanin:

Isim : Ekomed Ilag Loj. ve Turizm San Tic. A. S.

Adres : Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul
Telefon : 0.216.3140910 (pbx)

Faks :0.216.3140911

E-posta : info@ekomedilac.com

Veteriner Tibbi Uriin Uretim tesisinin:

Isim : Arion Ilag San. ve Tic A.S

Adres : Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-
Tuzla/Istanbul

Ulke : Turkiye

Telefon : +902165933730

Faks : +902165933731

E-posta : info@arionilac.com.tr

Uretim yeri izin numaras1: 30.10.2013/05

8. Pazarlama izni tarihi, giincelleme ve yenileme tarihi: 24.10.2017-027/077



9. Uriiniin satig1, piyasaya arz1 veya kullammindaki yasaklamalar

Mevcut bilimsel verilere, yiirtirlikkteki yonetmeliklere gore s6z konusu iiriiniin satisi, piyasaya
arz1 veya kullaniminda bir kisitlama veya yasaklama mevcut degildir.



