BOLUM 1 URUN DOSYASININ OZETi

1-B URUN OZELLIKLERI OZETI, ETIKET VE PROSPEKTUS
1.B.1 Uriin Ozellikleri Ozeti

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi

Nerovitavet Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif Maddeler
Etkin Madde Ad1 Kullanim Amaci Miktarn
Vitamin By (Tiamin HCI) Vitamin 100,0 mg/ml
Vitamin Be (Piridoksin HCI) Vitamin 10,0 mg/ml

Tablo eksez dozsuz hazirlanmistir. Hammadde potensine gore iiretimde miktar ayarlamalari
yapilir.

Vitamin Bz (Tiamin HCI) : %10 eksez uygulanir.

Vitamin Be (Piridoksin HCI) : %10 eksez uygulanir.
Yardimc1 Madde Adi Kullanim Amaci Miktari
Propil gallat Antioksidan 1,5 mg/ml
Enjeksiyonluk su Coziicii K.m.

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler

Gida degeri olan hayvanlar: Sigir, Koyun, Keci
Gida degeri olmayan hayvanlar: At, Kedi, Koépek
4.2 Her Bir Hedef Tiir icin Kullanim Alam

Sigir, koyun, kegi, at, kedi ve kopeklerde Vitamin By (Tiamin HCI) ve Vitamin B (Piridoksin
HCI) eksikliklerinde veya tedaviye yardimci olarak kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan Vitamin Bi (Tiamin HCI)’in damar i¢i kullanimda nadiren de olsa
anafilaktik sok olusturdugu rapor edilmistir. Bu nedenle Vitamin B; (Tiamin HCI) e duyarlilig
bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.



4.4 Her Bir Hedef Tiir I¢cin Ozel Uyarilar

Belirtilen doz ve periyot agilmamalidir. Parenteral tiamin’e karsi anafilaktik reaksiyonlar
sekillenebileceginden 500 mg etken maddeyi asan dozlar, yavas ve dikkatli bir sekilde
uygulanmalidir.

4.5 Kullanima fliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Belirtilen doz ve periyot asilmamalidir. Parenteral tiamin’e karsi anafilaktik reaksiyonlar
sekillenebileceginden 500 mg etken maddeyi asan dozlar, yavas ve dikkatli bir sekilde
uygulanmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarma dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan
kagininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Goze temasi
halinde bol su ile yikanmalidur.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan oOnce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Raf émrii gegcmis ve ambalaji hasarli tirtinleri
satin almayiniz ve kullanmayiniz.

4.6 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)
Parenteral yollarla verildiginde enjeksiyon bolgesinde kendiliginden gegen az bir irritasyon
sekillenebilir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim
Hedef tiirlerde gebelik ve laktasyon doneminde kullanilabilir.

4.8 Diger Tlaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Pritiamin, oksitiamin gibi sentetik bilesikler ile amprolyum, tiaminin antagonistidir.
Amprolyum, tiamin’in barsaklardan emilimini inhibe eder ve ayni zamanda vitaminin
fosforilasyonunu bloke eder. izonikotinik asit hidrazid (izoniazid) ise Vitamin B6 (Piridoksin
HCI) antagonistidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

Tiim hedef tiirlerde kas igi (i.m.), deri alt1 (s.c.) ve yavas damar i¢i (i.v.) yolla kullanilir.
Kullanim amacina ve rasyon bilesimine bagl olarak degisen oranlarda olmak tiizere, veteriner
hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi taktirde; gilinliik dozlar1 agagida belirtildigi
sekildedir:



Pratik doz tablosu:

Hedef Hayvan Canh Agirhk Giinliik Doz
Sigir - At 400 kg 10 - 20 ml
Dana - Diive 200 kg 5-10 ml
Koyun - Kegi 100 kg 2,5-5ml
Kedi - Kopek 5 kg 1-2ml

Pratikte biiyiikbas hayvanlar i¢in her 10 kg canli agirliga 0,25 — 0,5 ml, kedi ve kopekler i¢in 5
kg canli agirhiga 1 - 2 ml iiriin hesabiyla doz belirlenebilir. Yeni doganlarda dogumdan 24 saat
sonra baglanabilir. Veteriner Hekimin tavsiyesine bagli olarak giinde 1 veya 2 uygulama yapilir.
Uygulama tedavi gerekli goriildiigii siirece devam edebilir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar
Pratik uygulamada doz asimi goriilmez. Doz asimi oldugu disiiniilen olgularda adrenalin ve
benzeri ilaclarla semptomatik tedavi yapilmalidir.

4.11 Kalint1 Arinma Siireleri
fla¢c kalinti arinma siiresi (i.k.a.s): Et ve siit icin kalmt: siiresi 0 giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik Ozellikler:
Bilesiminde bulunan etkin maddelere ait 6zet farmakodinamik bilgiler asagida sunulmustur.

Vitamin B1 (Tiamin HCI)

Timain trifosfat (TPP) adi verilen ko-enzimin yapisinda yer alir. a-ketoasit (piruvik asit, a-
ketoglutarik ve baglantili zincir a-ketoasitler) dekarboksilasyonunda rol oynar.

Gastrointestinal sistemde serbest kalan Tiamin, proximal bagirsaktan aktif ve pasif
mekanizmalarla emilir. Oncelikli olarak karaciger ve bobreklerde depolanir. Baslica
bobrekelrden degismeden atilir. Bununla birlikte insanlarda ve siganlarda kismen farkli
metabolitler tespit edilmistir. Tiamin en az depolanan vitaminlerden biridir. Memelilerin viicut
depolari 1 ila 2 hafta icerisinde bosalabilir. Insanlarda ve hayvanlarda enerji metabolizmasinda
gorevlidir.

Vitamin Bg (Piridoksin HCI)

Vitamin Be tanimlamasi birbiriyle iliskili piridoksin, pridoksal, piridoksamin ve herbirinin 5°-
fosfat bilesiklerini igerir.

Ruminantlar, ihtiyact olan riboflavin miktarin1 rumen mikroflorasinda sentezler. Ruminant
olmayan tiirlerde kolonda mikrobiyal sentez meydana gelir. Pasif prosesle ince bagirsaklardan
emilir. Viicutta ¢ok az miktarda birikir.Emilim ve dagilimin tiirlere gore farklilik gosterdigi



bildirilmigtir. Emildikten sonra aktif formu olan NAD ve FAD’ye doniisiir. Yaklasik olarak
%70’1 inaktif metaboliti olan 4-piridoksik asit olarak idrarla atilir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:
Bilesiminde bulunan etkin maddelere ait 6zet farmakokinetik bilgiler asagida sunulmustur:

Vitamin B1 (Tiamin HCI)

Vitamin B1 i¢in kinetik ¢aligmalar Royer-Morrot (1992) tarafindan kas i¢i ve oral farmakolojik
dozlarda yapilmistir. 12 saat araliklarla 250 mg oral yolla uygulama ile giinlik 500 mg kas i¢i
uygulamalarinin =~ 11 giinlik  sonuglart  karsilagtirildiginda, vitamin Bl  plazma
konsantrasyonlarinin sirastyla 7 gilin ve 5,6 giin sonra kararl hale geldigi goriilmiistiir. Atilim
yar1 Oomrii ortalama 1,8 giin olarak hesaplanmistir. Biyolojik yar1 émrii 9 ila 18 giin arasinda
degismektedir.

Vitamin Bg (Piridoksin HCI)

Cesitli caligmalar piridoksal fosfat’in plazma konsantrasyonunun yas ile iliskili oldugunu
gostermistir. Yas ilerledikce plazma konsantrasyonu diismektedir. Piridoksin’in ve metaboliti
olan piridoksal-5’-fosfat’in metabolizmasi ve doku dagilimin yas ile baglantili degisiklikleri
sicanlarda yapilan ¢calismalarda rapor edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 Maddeler

Propil gallat

Enjeksiyonluk su (g.s)

6.2 Gecimsizlikler
Pritiamin, oksitiamin gibi sentetik bilesikler ile amprolyum, tiaminin antagonistidir.
Amprolyum, tiamin’in barsaklardan emilimini inhibe eder ve ayni zamanda vitaminin
fosforilasyonunu bloke eder. Izonikotinik asit hidrazid (izoniazid) ise Vitamin Be (Piridoksin
HCI) antagonistidir.

6.3 Raf Omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: 28 giin



6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Glines 1s18indan koruyunuz.
Acildiktan sonra 28 giin icinde kullaniimalidir. {1k kullanimi takiben tipanin 24 defadan fazla
delinmemesi Onerilir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Sise: Amber renkli tip 1 cam sise

Sise hacmi: 100 ml

Tipa: Gri renkli bromobutil tipa

Kapson: Aluminyum

Kapak: Mavi renkli flip-off kapak

6.6 Kullamilmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasina iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 {iriin atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.
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