URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
NERVIT KOMPOZE Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Vitamin By (Tiamin HCI)................. 100 mg

Vitamin Bs (Piridoksin HCI)............... 10 mg

Yardimci1 maddeler:

Propil gallat............. 1,50 mg (Antioksidan)

Metil paraben........... 1,80 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Propil paraben.......... 0,20 mg (Antimikrobiyal koruyucu)

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Renksiz, berrak, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef Tiir
At, Sigir, Koyun, Keci, Kedi, Kopek

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam
NERVIT KOMPOZE Enjeksiyonluk Cozelti sigir, at, koyun, kegi, kedi ve kopekte B1 ve Be
vitaminlerinin eksikliklerinden kaynaklanan durumlarda endikedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Tiamine duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Etken maddeye veya yardimci
maddeye asir1 duyarlilig1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Tiyaminin parenteral kullaniminda anafilaktik reaksiyonlar sekillenebileceginden ven ici
uygulama yavas ve dikkatli bir sekilde yapilmalidir. Anaflaktik sok durumunda, adrenalin
sagaltimi yapilir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Kazara kendi kendine enjeksiyondan kacinilmalidir. Kullanim sonrasi eller yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.



4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Anafilaktik reaksiyonlar (6ksiiriik, yutma giicligii, deride kasint1, yiizde sigkinlik, nefes almada
giiclilk vb) goriilebilir. Kas i¢i ve deri alt1 yollardan yapilan uygulamalarda, enjeksiyon
bolgesinde hafif irritasyon goriilebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebe ve laktasyon donemindeki hayvanlara uygulanabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Amprolyum, tiaminin bagirsaklardan emilimini inhibe eder ve ayni zamanda vitaminin
fosforilasyonunu bloke eder.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu .
Asagida verilen dozlar genel uyari niteligindedir. Thtiya¢ duyulan doz, hayvanlarin durumu,
beslenme sekilleri vb. faktorlere bagl olarak degisebilir.

HAYVAN TURU Ortalama DOZ
Viicut Agirhiklar:
Sigir 500 kg ve iizeri 10 - 20 ml
At 400 kg ve tizeri 10-20 ml
Buzagi - Tay 150 kg ve tizeri 3-5ml
Dana - Tay (1 yasini doldurmus) | 350 kg ve iizeri 5-10ml
Kuzu - Oglak 30 kg ve lizeri 1-2ml
Koyun - Kegi 50 kg ve lizeri 3ml
Kopek 20 kg ve lizeri 1.5-2ml
Kedi 5 kg ve lizeri 1.5-2ml

Ortalama viicut agirliklar1 i¢in uygulanacak dozlar tabloda belirtilmistir, belirtilen doz
miktarlar1 agilmamalidir. Kas i¢i, ven i¢i veya deri alti yolla semptomlar kaybolana kadar
uygulanir. Uygulama esnasinda asepsi antisepsi kurallarina uyulmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Cok yiliksek dozlarda ven i¢i uygulandiginda, vazodilatasyon, kan basincinda diisme,
bradikardi, solunum diizensizligi veya depresyonu bildirilmistir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit i¢cin “0” sifir giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grubu: Vitaminler
ATCvet Kodu: QA11DB

5.1. Farmakodinamik ézellikler

NERVIT KOMPOZE Enjeksiyonluk Cozelti, B grubu vitaminlerden tiamin (Vitamin B) ile
piridoksin (Vitamin Be) kombinasyonudur. Tiamin (Vitamin Bi), insan ve hayvan viicudunda
ATP tarafindan fosfatlanarak, tiamin difosfata doniisiir. Tiamin difosfat viicutta
karbonhidratlarin ara metabolizmasinda rol oynayan oOnemli bir koenzimdir. Tiamin,
pirofosforik asit esteri seklinde karbonhidrat metabolizmasina katilip katalizor gorevi yaparak
aktif asetik asidin ortaya ¢imasini saglar. Aktif asetik asit dokularda goriilen piriivik ve laktik
asit birikimini ortadan kaldirarak sinirsel uyarilarin iletimine katilan asetilkolinin ortaya
cikmasinda biiyiik rol oynar. Buna bagli olarak B vitamini enjeksiyonundan kisa siire sonra
organizmanin karbonhidrat ve yag metabolizmasinin ve sinirsel fonksiyonlarin diizene girdigi,



biiyiimenin ise hizlandig1 goriiliir. Piridoksin (Vitamin Bs), 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. Ayni
zamanda, hemoglobinin sekillenmesi i¢in de gereklidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Tiamin, kas i¢i uygulandiginda hizla emilir ve bir¢ok viicut dokusuna dagilir. Tiaminin emilimi
biiyiik 6l¢tide duodenum ve ince bagirsaklarin list kisminda gerceklesir. Gereksinimi kadar olan
kismi1 viicutta depolanir kalan kismi da parcalanmig metabolitler halinde idrarla atilir.
Piridoksin parenteral yolla verildikten sonra kolayca emilir ve tiim viicuda dagilir. Emilimin
ardindan, piridoksal fosfat ve piridoksamin fosfata doniisiir. Baslica karacigerde metabolize
olur. 4-piridoksik asit ve diger inaktif metabolitlerine okside olur idrarla atilir. Rumen
mikroflora dengesinin bozuldugu, rumen asidozu ve alkalozu gibi her tiirli gidai
indigesyonlarda ve gastrointestinal enfeksiyonlarda tim B vitaminleri gibi, B1 ve Bsg
vitaminlerinin sentezi de yavaslar ya da durur. Ayrica emilimleri de engellenir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler
Propil gallat

Metil paraben

Propil paraben

Povidon K-17 PF
Propilen glikol
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Piritiamin, oksitiamin gibi sentetik bilesikler ile amprolyum, tiaminin antagonistidir.
Izonikotinik asit hidrazid (izoniazid) ise Be vitamini antagonistidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 4 yil
I¢c ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mri 4 yildir. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali
ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipasi en fazla 40 kez
delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik amber renkli Tip I cam flakonlarda
sunulmaktadir. 50 ml ve 100 m1’lik flakonlar 20 mm kirmiz1 tipa ve beyaz kapak ile, 250 m1’lik
flakonlar 32 mm gri tipa ve beyaz kapak ile kapatilmistir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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