1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
OFERTIL Enjeksiyonluk Cozelti sigir ve at igin

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her ml’si:

Aktif maddeler:
15 mg Betakaroten,
20 mg Vitamin E (Alfa-tokoferol asetat) igerir.

Yardimci maddeler:
Biitil hidroksi toliien (BHT) (E321) 0,1 mg,
Biitil hidroksi anisol (BHA) (E320) 0,1 mg igerir.

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

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak — hafif opalesan, kirmizi renkli, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir ve at

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir ve atlarda;

Ovaryum aktivitesinin ve lireme faaliyetlerinin desteklenmesi amaciyla ve antioksidan olarak
kullanilir.

(Reprodiiktif bozukluklarda, erken diisiiklerin Onlenmesinde, endometritte antibiyotik
tedavisinin yaninda, bagisikligin arttirilmasinda ve yetistirme faaliyetlerinde destekleyici
olarak kullanilmasi 6nerilir.)

4.3. Kontrendikasyonlar:
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4.4. Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar
Kasim-Mayis aylari arasinda yesil yemlerin azalmasi yiiziinden beta-karoten eksikligine daha
sik rastlanmaktadir.

4.5. Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karst duyarli oldugu bilinen
kigiler ilacla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisiniz.
Uygulayicilarin ilacin cilt ve gozlerine bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir.
Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yitkanmalidir.



[lact uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir.
Uygulama sirasinda bir sey yiyip igilmemelidir.
Tiitlin ve tiitiin mamulleri i¢ilmemelidir.
A vitamini varlig1 ve yanlislikla kendi kendine enjeksiyon riski nedeniyle, hamile kadinlar bu
veteriner tibbi iirlinlinii kullanmamalidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Enjeksiyon sahasinda gegici ve kendiliginden iyilesen bir siskinlik meydana gelebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelikte kullanimi gilivenlidir. Siitte kalintis1 olmadigindan dolay1 laktasyondaki ineklerde
kullanilabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu

Kas ici veya deri alt1 enjekte edilir.

Genel farmakolojik doz:

Beta-karoten: 0,5-1 mg / kg viicut agirhigi,

Vitamin E: 0,6- 1,3 mg / kg viicut agirligina verilir.

Pratik olarak;

Ovaryum aktivitesi ve iireme faaliyetlerinin desteklenmesinde:

Dogumdan 30 giin sonra ovaryum aktivitesinin uyarilmast i¢in 3,5-7 ml / 100 kg viicut
agirligina verilir.

Kizginlik gostermeyen, ovaryum gelisimi yetersiz veya uterus enfeksiyonlart bulunan
hayvanlarda tedaviye ek olarak dogumdan 60-70 giin sonra uygulama tekrar edilir.
Antioksidan olarak:

Kuruya c¢ikarilan ineklerde kuru dénemin ikinci aymin basinda 3,5-7 ml / 100 kg viicut
agirligina verilir.

10 ml iizerindeki uygulamalarin degisik enjeksiyon sahalarina yapilmasi 6nerilir.

4.10. Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen doz ve endikasyonda kullanildiginda bir doz asimi belirtisine rastlanmaz. Doz
asiminda A vitamini, zehirlenme (hipervitaminoz) riski tagir. Akut A vitamini zehirlenmesinin
belirtileri sunlardir: uyusukluk, bozulmus motor becerileri, kusma ve pullu deri
dejenerasyonu. Asir1 dozlarin gebe hayvanlara yanliglikla uygulanmasini takiben, 6zellikle
gebeligin erken bir agamasinda, fetal emilim, 6lii dogum ve malformasyon vakalarinin
sayisinda bir artig goriilebilir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
ATC Vet Kodu: QA11JC
Grup: Vitaminler, diger kombinasyonlar



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Beta-karoten bitkisel kokenli, Provitamin A yapisinda, karotenoid bir maddedir. Onemli bir
Provitamin A 6zelliginde bir madde olmasina ragmen, disi hayvanlarda iireme fonksiyonlari
iizerinde olan etkisi ile Vitamin A’ dan farklilik gosterir. Ozellikle ovaryumlar iizerindeki
etkinligi spesifiktir. Dogumdan 2-3 hafta once kolostrum iiretiminin baslamasiyla birlikte
serumdaki beta-karoten seviyesi diismeye baslar ve laktasyon sirasinda en yiiksek beta-
karoten ihtiyaci ortaya ¢ikar. Folikiillerdeki tek Vitamin A kaynagi olan beta-karoten, bu
ozelligi ile steroid sentezinde anahtar bir role sahiptir ve folikiil olgunlasmasinda énemli bir
faktordiir.

Kan vyoluyla folikiile ulasan beta-karoten sadece yiliksek yogunluklu lipoproteinlere
baglanarak steroid sentezinde ve folikiil olgunlagmasinda esansiyel Vitamin A kaynag1 olarak
gorev alir.

Hormonal diizenleme mekanizmasi folikiil-karotenaz enzimini aktive eder ve bu enzim beta-
karotenin Vitamin A’ya doniismesini saglar. Mekanizma iginde sentez edilen Vitamin A
graniiloza hiicrelerinde steroid sentezi igin gerekli cesitli enzimlerin olusumu ve aktive
edilmesinden sorumludur.

Oviilasyon oncesi LH tarafindan kontrol edilen proteolitik enzimlerce folikiil membrani

tahrip edilir ve oviilasyonun kolaylagsmasi saglanir. Beta-karoten eksikliginde kizginlik
belirtileri zayiflar, oviilasyon yavaslar ve folikiil kistleri ortaya ¢ikabilir.

Alfa-tokoferol asetat, hiicrede serbest radikalleri notralize eden bir bilesiktir. Tokoferoller
genis etkili fizyolojik antioksidanlardir. E vitamini doymamis yag asitlerini (6rn. Sitoplazmik
ve mitokondriyal membranlari olusturan lipitler) oksidasyondan korur. Bir antioksidan olarak
E vitamini ayrica arasidonik asitten prostaglandin E olusumunu uyarir ve kan pihtilagmasini
onler. Lokositlere ve makrofajlara karsi koruyucu islevinde, E vitamini fagositoza katkida
bulunur ve bagisiklik tepkisini uyarir. E vitamini eksikligi cesitli beslenme hastaliklarina
neden olabilir: kas distrofisi, eksiidatif diyatezi, ensefalomalazi ve hepatik nekroz. Asir
doymamis yag asitleri, E vitamini eksikliginin gdostergelerindendir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Beta-karotenden kaynaklanan Vitamin A ¢esitli inaktif parcalanma iirlinlerine doniistiikten
sonra temel olarak idrar ve bir kismi da safra yoluyla atilir.

Enjeksiyonla alinan E vitamini, lenf sistemi ile karacigere taginir ve buradan dolagima
gecerek lipoproteinlere baglanir ve biitiin viicut dokularina dagilir. Karaciger ve kalp
dokularinda yogunlasan Vitamin E’nin kullanilmayan kismi1 yag dokusunda depolanur.
Ihtiyag ve stok fazlasi olan kismi ise baslica safra ve daha az oranda idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler
Biitil hidroksi toliien (BHT) (E321)
Biitil hidroksi anisol (BHA) (E320)

Aycicek yagi

6.2 Gecimsizlikler
Diger ilaglarla bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii

Raf dmrti tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

[k kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidur.
Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.



6.4 Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 1s1¢indan korunarak saklanmalidir. i1k kullanimdan sonra, buzdolabinda
(2-8°C) saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 100 ml’lik amber renkli tip III ve 250 ml’lik
amber renkli tip II cam flakonlarda, karton kutu iginde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi {irlin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Her tiirlii atik materyal atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir.
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