URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Relaxin Oral Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her ml’de;

Aktif madde:

Asepromazin (maleat halinde) 10 mg
Yardimci1 maddeler:

Metil paraben (E218) 0,666 mg
Propil paraben (E216) 0,366 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Jel
Turuncu, sar1 berrak, steril olmayan akici jel

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiir
At, kopek ve kedi

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kopeklerde, kedilerde ve atlarda:

e Sakinlestirici ve pre-anestezik olarak,

e Bir morfin tiirevi ile birlikte Norolept analjezi olarak,

e Uzun yolculuklarda ortaya c¢ikan rahatsizliklarda (kusma vakalarinda semptomatik
tedavi ve yol tutmasinda) anti-emetik olarak kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlari

Hipotansiyon, travma sonrasi sok veya hipovolemi vakalarinda kullanmayiniz. Siddetli
duygusal uyarilma durumundaki hayvanlarda kullanmayiniz. Hipotermili hayvanlarda
kullanmayiniz. Hematolojik bozukluklar / koagiilopati veya anemi olan hayvanlarda
kullanmayimiz. Kisraklarda; gebelikte ve laktasyonda kullanmayimiz. Kalp ve / veya akciger
yetmezIligi olan hayvanlarda kullanmayimiz. Epilepsili hayvanlarda kullanmayiniz. Yeni
doganlarda kullanmayimniz. Etkin maddenin veya herhangi bir yardimci maddenin agiri
duyarliligr durumunda kullanmayiniz. Kiigiik dozlarin dogru bir sekilde verilmesini saglama
zorlugu nedeniyle: 10 ml {iriin iceren enjektorii agirhig 10 kg'dan az olan kopeklerde, 4 ml
iiriin iceren enjektdrii 5 kg'dan az olan kopeklerde ve kedilerde, 10 ml-30 ml {iriin igeren
enjektorleri agirligi 100 kg’dan az olan atlarda kullanmayiniz. Kullanimi durumunda; sorumlu
veteriner hekim tarafindan risk degerlendirmesi ile dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar
Asepromazinin analjezik etkisi ¢ok diisiiktiir, bu nedenle agrili islemlerden kaginilmalidir.

Uriin, kardiyak, hepatik hastalig1 bulunan hayvanlarda, hipovolemik veya anemik hayvanlarda
dikkatli ve diisiik dozlarda kullanilmalidir.

Atlarda; sedasyon derinligi, bireysel hayvanin durumuna bagli olmasina ragmen yaklasik alti
saat siirer. Tavsiye edilen dozun arttirilmasi, uzun siireli etki ve yan etkilere neden olur, ancak



daha fazla sedasyona neden olmaz. Ila¢ uygulanan atlar sakin bir yerde tutulmali ve miimkiin
oldugunca duyusal uyaranlardan kagimilmalidir. Asepromazin uygulanmasindan sonra 36 saat
boyunca atlara binilmemelidir.

Asepromazin spor amagli kullanilan atlarda yasaklanmig bir madde (kontrolli ilag-doping
ozelligi tasiyan) olarak siiflandirilmistir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar
Kedi

Agirlig1 5 kg'dan az olan kedilerde kullanmayiniz. Brakisefal (kisa kafali-kisa burunlu) irk
kedilerde (Persian, Himalayan vs.) kalp-damar yan etkileri (kan basincinda ve kalp
atimlarinda azalma) daha ¢ok goriilebilir. Bu irklardaki uygulamalarda ¢ok dikkatli olunmali
veya uygulama yapilmamalidir.

Kopek

Kiiciik dozlarin dogru bir sekilde verilmesini saglama zorlugu nedeniyle: 10 ml iirlin igeren
enjektorii agirligr 10 kg'dan az olan kopeklerde, 4 ml iiriin igeren enjektorii 5 kg'dan az olan
kopeklerde kullanmayiniz. Kullanimi durumunda; sorumlu veteriner hekim tarafindan risk
degerlendirmesi ile dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

ABCBI-1A (MDRI1 olarak da adlandirilir) mutasyonu olan kopeklerde (Collie irklarinin)
asepromazin daha derin ve uzun siireli sedasyona neden olma egilimindedir. Bu kopeklerde
doz %25-%50 oraninda azaltilmalidir. Brakisefal (kisa kafali-kisa burunlu) irk kopeklerde
(Boxer, Boston Terriers vs.) kalp-damar yan etkileri (kan basincinda ve kalp atimlarinda
azalma) daha c¢ok goriilebilir. Bu irklardaki uygulamalarda c¢ok dikkatli olunmali veya
uygulama yapilmamalidir. Bu tip bir senkop 6ykiisii oldugunda veya asir1 siniis aritmisinden
slipheleniliyorsa, disaritminin; asepromazin'den hemen Once atropin ile kontrol edilmesi
avantajli olabilir.

Biiytik irklar: Biiyiik kopek irklarmin asepromazine 6zellikle duyarli oldugu ve bu 1rklarda
miimkiin olan minimum dozun kullanilmas1 gerektigi belirtilmistir. Asepromazin kullanilacak
saldirgan kopekler, hayvan agresyona ve seslere veya diger duyusal uyaranlara tepki vermeye
egimli oldugundan dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

At

Aygirlarda, penis prolapsusunu en aza indirmek i¢in en diisiik doz aralig1 onerilir. RELAXIN

Oral Jelin viicut agirligr 100 kg'dan daha az olan atlarda kullanimi, sorumlu veteriner hekim
tarafindan risk degerlendirmesi ile dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Asepromazin sedasyona neden olabilir. Kazara yutmay1 énlemek icin 6zen gosterilmelidir.
Kullanimdan hemen sonra kapagi yeniden yerine yerlestirin. Kapag1 yerine yerlestirirken
uygun sekilde kapatilmasini saglamak ic¢in bir "tik" sesi duyulmalidir. Agiz yoluyla verilen
enjektorii orijinal kutusunda tutun ve kutunun dogru sekilde kapatildigindan emin olun.
Ambalaj1 ¢ocuklarin gozleri 6niinden uzak tutunuz ve ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
Kazara yutulmasi durumunda derhal tibbi yardim isteyin ve prospektiis veya etiketi hekime
gosterin ancak sedasyon meydana gelebilecegi i¢in ara¢ kullanmayiniz. Ellerinizi ve iirline
temas eden cildi yikayimiz. Hassas tenli veya veteriner tibbi iiriine siirekli temas eden kisilerin,
gecirimsiz eldiven giymeleri onerilir. G6z temasindan kagininiz. Kazayla gz temasi olusursa,



hafifce akan suyun altinda 15 dakika boyunca yikayin ve herhangi bir tahris devam ederse
tibbi yardim isteyin.

(ii1) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Kopekler ve Kediler

Asepromazin sempatik sinir sistemi tonusunu azalttigindan, uygulama sonrasi kan basincinda
gecici bir diisiis meydana gelebilir. Sicaklik regiilasyonunun inhibisyonu meydana gelebilir.
Asagida belirtilen degisiklikler hemogramda geri dontislii olarak gozlenebilir:

- eritrosit sayisinda ve hemoglobin konsantrasyonunda gecici azalma;

- trombosit ve 16kosit sayisinda gecici azalma.

Hipotansiyon, tasikardi, solunum hizi artigi, aritmi, miyozis, gdzyasinda artis ve ataksi.
Agresiflik ve yaygin merkezi sinir sistemi (central nervous system-CNS) uyarimu ile ilgili
celiskili klinik belirtiler goriilebilir. Asepromazin, prolaktin salgisini artirabileceginden,
asepromazinin uygulanmasi dogurganlikta (kisirliga-infertiliteye) bozulmalara neden olabilir.
Kedilerde apne goriilebilir.

Atlar

Asepromazin sempatik sinir sistemi tonusunu dislrdiigiinden, uygulama sonrasi kan
basincinda gecici bir diisiis goriilebilir. Sicaklik regiilasyonunun inhibisyonu meydana
gelebilir.

Asagida belirtilen degisiklikler hemogramda geri dontislii olarak gozlenebilir:

- eritrosit sayisinda ve hemoglobin konsantrasyonunda ge¢ici azalma;

- trombosit ve 16kosit sayisinda gegici azalma.

Asepromazin, prolaktin  salgisin1  artirabileceginden, asepromazinin  uygulanmasi
dogurganlikta (kisirliga-infertiliteye) bozulmalara neden olabilir.

Penis prolapsusu, retraktor penis kaslarinin gevsemesine bagl olarak ortaya cikabilir. Atlarda
penis geri ¢ekilmesi 2-3 saat i¢inde gergeklesmelidir, gerceklesmezse veteriner hekim
miidahale edene kadar; soguk bandaja alinmali, bandaj 6 saatte bir degistirilmelidir. Penisin
nemli kalmasi saglanmalidir. Veteriner hekim asepromazinin etkisini ortadan kaldiracak
antidot (Metilamfetamin, adrenalin, epinefrin, norepinefrin) uygulamas: yapmali, soguk
bandaj uygulamasi siirdiiriilmelidir. Damizlik aygirlarda geri c¢ekilme yetersizligi 6zellikle
endise kaynagidir. Asepromazinin uygulanmasi bazen priapizmin (kalic1 ereksiyon) devami
olarak parafimozise neden olur (prepisyum normal konumuna geri dénmez). Damizlik
aygirlarda kullanilmasindan kagmilmalidir. Agresiflik ve yaygmm CNS uyarm ile ilgili
celigkili klinik belirtiler goriilebilir. Niktitant zarin (iiglincii géz kapagi) prolapsusu atlarda
olumsuz bir etki olarak gosterilmistir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

At:

Asepromazin gebelik doneminde ve laktasyondaki kisraklarda kullanilmaz. Asepromazin,
kisraklarda sezaryen i¢in premedikasyon olarak uygulandiginda yeni doganda hipotansiyon
indiikleme potansiyeline sahiptir.

Kopek ve Kedi:

Disi kedi ve kopeklerde asepromazinin kullanimindan sonraki teratojenik etkiler bugiine
kadar bildirilmemistir. Bununla birlikte, teratojenik etkiler {izerine spesifik bir calisma
bulunmadigindan, asepromazinin gebelikte ve laktasyonda kullanimi 6nerilmez. Asepromazin,




prolaktin salgisini artirabileceginden, asepromazinin uygulanmasi kisirliga-infertiliteye neden
olabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Asepromazin merkezi depresif ilaclarin etkisini arttirir. Organik fosfat esterlerinin veya

prokain hidrokloriir ile eszamanli kullanimi asepromazinin toksisitesini artirdigindan
hayvanlara uygulamadan ka¢iilmalidir.

Asepromazin sempatik sinir sistemi tonusunu diislirdiiglinden, kan basincini diisiiren ilaglarla
ayni anda verilmemelidir.

Antasitler, oral uygulamadan sonra asepromazinin gastrointestinal absorpsiyonunda bir
azalmaya neden olabilir.

Opiyatlar ve adrenalin, asepromazinin hipotansif etkilerini artirabilir.
Ayrica fenotiazinlerin degisik derecelerde antikolinerjik, antihistaminik, antispazmodik ve
alfa-adrenerjik bloke edici etkileri vardir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu
Oral yolla kullanilir.

Kiiciik Kopek ve Kedi icin (4 ml {iriin iceren enjektdrler kullanilmalhidir):

Hafif sedasyon : Genel farmakolojik doz 1,0 mg/kg viicut agirlig1. Pratik doz 0,5 ml/5 kg v.a.
Sedasyon : Genel farmakolojik doz 2,0 mg/kg v.a. Pratik doz 1 ml/5 kg v.a.
Premedikasyon : Genel farmakolojik doz 3,0 mg/kg v.a. Pratik doz 1,5 ml/5 kg v.a..

10 kg’dan biiyiik Kdopekler icin:

Hafif sedasyon : Genel farmakolojik doz 1,0 mg/kg viicut agirlig1. Pratik doz 1 ml/10 kg v.a.
Sedasyon : Genel farmakolojik doz 2,0 mg/kg v.a. Pratik doz 2 ml/10 kg v.a.
Premedikasyon : Genel farmakolojik doz 3,0 mg/kg v.a. Pratik doz 3 ml/10 kg v.a.

At igin:
Hafif sedasyon : Genel farmakolojik doz 0,1-0,2 mg/kg v.a. Pratik doz 5-10 ml/500 kg v.a.
Sedasyon : Genel farmakolojik doz 0,3-0,4 mg/kg v.a.Pratik doz 15-20 m1/500 kg v.a.

Premedikasyon : Genel farmakolojik doz 0,3-0,4 mg/kg v.a.Pratik doz 15-20 ml /500 kg v.a.

RELAXIN Oral Jel, kolay uygulanmasina izin veren 8 ml (4 ml iiriin), 14 ml (10 ml iiriin) ve
30 ml (30 ml iirtin) LLDPE enjektorlerde sunulmustur. Piston; dozaj talimatlarina uygun
olarak gereken hacmi saglamak iizere ayarlanmasi i¢in bir kilitleme halkasina sahiptir. Halka,
uygulanacak oral jelin miktari ile ayn1 hizaya gelene kadar saat yoniiniin tersine ¢evrilir. 8 ml
enjektor pistonu 0,5 ml’lik araliklarla 6l¢eklendirilmistir, istenen hacim ayarlanarak oral yolla
verilir. 14 ml ve 30 ml enjektor pistonu 1 ml’lik araliklarla 6lgeklendirilmistir, istenen hacim
ayarlanarak oral yolla verilir. Enjektor hayvanin agzina getirilir, uygun dozlar kedilerde ve
kopeklerde dilinin arkasina, atlarda hayvanin yanaginin i¢cine pompalanir. RELAXIN Oral Jel
yiyeceklerle verilebilir.

Bu veteriner tibbi iriiniin kii¢iikk dozlarin dogru bir sekilde verilmesini saglama zorlugu
nedeniyle 10 ml {iriin iceren enjektorii agirhigr 10 kg'dan az olan kopeklerde, 4 ml {irlin iceren
enjektorii 5 kg'dan az olan kopeklerde ve kedilerde hafif sedasyon i¢in kullanilmasi, sorumlu
veteriner tarafindan dikkatli risk/fayda degerlendirmesine dayanmalidir.



Kiictik dozlarin dogru bir sekilde verilmesini saglama zorlugu nedeniyle, 10 ml ve 30 ml iiriin
iceren enjektorleri 100 kg viicut agirh@indan diisiik atlarda, sadece sorumlu veteriner
tarafindan dikkatli risk/fayda degerlendirmesine dayanarak kullanilmalidir.

Kopeklerde ve kedilerde sedasyon genellikle 1 saat sonra baslar ve 8-12 saat siirer, atlarda
sedasyonlar 15-20 dakika sonra baglar ve 6-7 saat siirer. Kopeklerde daha uzun kullanim i¢in
bu dozlar 12 saat sonra tekrarlanabilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz agimi, sedatif semptomlarin daha erken baslamasina ve uzun siireli bir etkiye neden olur.
Toksik etkiler: ataksi, hipotansiyon, hipotermi, ekstrapiramidal etkiler. Antidot: Noradrenalin
kardiyovaskiiler etkilere karst1 koymak ic¢in kullanilabilir. Atlarda anormal reaksiyonlarin
tedavisinde metilamfetamin Onerilmistir. Kopeklerde ve kedilerde goriilebilen apneye ve
senkopa kars1 antidot; Metilamfetamin ve ¢oziinilir steroidlerdir (adrenalin, epinefrin,
norepinefrin).

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapdtik Grup: Sinir sistemi, Psikoleptikler, Antipsikotikler, Alifatik yan zincirli

fenotiyazinler
ATC Vet Kodu: QNO5AA04

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Asepromazin fenotiazin tiirevi noroleptik, sedatif bir maddedir. Etki mekanizmas1 tam olarak

acikliga kavusmasa da fenotiazinler merkezi sinir sisteminde post-sinaptik dopamin
reseptorlerini bloke etmekte ve dopamin salgilanmasint siirlandirmaktadirlar. Fenotiazin
tirevlerinin viicut 1sisii, bazal metabolik hizi, kusma merkezini, vazomotor basinci,
hormonal dengeyi ve uyanikligi kontrol eden retikiiler aktivasyon sistemini baskiladiklar
diistiniilmektedir.

Ayrica fenotiazinlerin degisik derecelerde antikolinerjik, antihistaminik, antispazmodik ve
alfa-adrenerjik bloke edici etkileri vardir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Kopeklerde ve kedilerde, oral uygulamadan sonraki biyoyararlanim yaklasik % 20'dir.
Sedasyon genellikle 1 saat sonra baglar ve 8-12 saate kadar siirer. Gastrointestinal absorpsiyon
bireylere gore degiskenlik gosterdiginden, hasta basina doz ayarlamasi gereklidir. Atlarda oral
uygulamadan sonra biyoyararlanim yaklasik % 20-50'dir. Sedasyon genellikle uygulamadan
sonra 15-20 dakika sonra baslar. 30-60 dakika sonra pik etkisi ile 6-7 saat kadar siirer. Tiim
hedef tiirlerde asepromazin viicut dokularinda yaygin olarak dagilir ve plazma protein
baglanmas1 % 99'dan fazladir. Karacigerde metabolize edilir. Konjugat olan ve konjugat
olmayan metabolitleri ile idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci Maddelerin Listesi
Metil paraben

Propil paraben



PVP K30
Saf su
Gliserin

6.2. Gecimsizlikler
Gecimsizlik konusunda yeterli ¢alisma olmadigindan baska ilaglarla karigtirtlmamalidir.

6.3. Raf omrii
Raf omrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin iginde
kullanilmalidir.

6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
4 ml, 10 ml ve 30 ml iiriin; de§isken doz kapasitesine sahip ve ayarlanabilir beyaz LLDPE
enjektorlerde (gdvde-piston-ug), karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6. Kullamilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ¢evreye, atik su ve drenaj sistemlerine atilmamali, yerel
yonetmeliklere gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Miel Hayvan Sagligi Uriinleri A.S.

Goktiirk Merkez Mabh. Istanbul Cad. Gokmahal Konutlar1 Sit. No:28 i¢ Kap1 No:38
Eyiipsultan/istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
033/0003

9, PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
11.05.2026

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHI



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
RELAXIN
Oral Jel
Veteriner Psikoleptik

BILESIMI:

Turuncu, sar1 berrak, steril olmayan akici jelin her ml’si 10 mg Asepromazin’e esdeger
Asepromazin maleat, antimikrobiyal koruyucular olarak 0,666 mg Metil paraben ve 0,366 mg
Propil paraben igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakoterapdtik Grup: Sinir sistemi, Psikoleptikler, Antipsikotikler, Alifatik yan zincirli

fenotiyazinler

ATC Vet Kodu: QNO5SAA04
Farmakodinamik ézellikler
Asepromazin fenotiazin tiirevi noroleptik, sedatif bir maddedir. Etki mekanizmas1 tam olarak

acikliga kavusmasa da fenotiazinler merkezi sinir sisteminde post-sinaptik dopamin
reseptorlerini bloke etmekte ve dopamin salgilanmasini sinirlandirmaktadirlar. Fenotiazin
tirevlerinin viicut 1sisii, bazal metabolik hizi, kusma merkezini, vazomotor basinci,
hormonal dengeyi ve uyanikligi kontrol eden retikiiler aktivasyon sistemini baskiladiklar
diistiniilmektedir.

Ayrica fenotiazinlerin degisik derecelerde antikolinerjik, antihistaminik, antispazmodik ve
alfa-adrenerjik bloke edici etkileri vardir.

Farmakokinetik ozellikler

Kopeklerde ve kedilerde, oral uygulamadan sonraki biyoyararlanim yaklasik % 20'dir.
Sedasyon genellikle 1 saat sonra baslar ve 8-12 saate kadar siirer. Gastrointestinal absorpsiyon
bireylere gore degiskenlik gosterdiginden, hasta bagina doz ayarlamasi gereklidir. Atlarda oral
uygulamadan sonra biyoyararlanim yaklasik % 20-50'dir. Sedasyon genellikle uygulamadan
sonra 15-20 dakika sonra baslar. 30-60 dakika sonra pik etkisi ile 6-7 saat kadar siirer. Tiim
hedef tilirlerde asepromazin viicut dokularinda yaygin olarak dagilir ve plazma protein
baglanmas1 % 99'dan fazladir. Karacigerde metabolize edilir. Konjugat olan ve konjugat
olmayan metabolitleri ile idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Kopeklerde, kedilerde ve atlarda:

e Sakinlestirici ve pre-anestezik olarak,

e Bir morfin tiirevi ile birlikte Norolept analjezi olarak,

e Uzun yolculuklarda ortaya cikan rahatsizliklarda (kusma vakalarinda semptomatik
tedavi ve yol tutmasinda) anti-emetik olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Oral yolla kullanilir.

Kiictik Kopek ve Kedi icin (4 ml iiriin iceren enjektorler kullaniimalidir):
Hafif sedasyon : Genel farmakolojik doz 1,0 mg/kg viicut agirligi. Pratik doz 0,5 ml/5 kg v.a.




Sedasyon : Genel farmakolojik doz 2,0 mg/kg v.a. Pratik doz 1 ml/5 kg v.a.
Premedikasyon : Genel farmakolojik doz 3,0 mg/kg v.a. Pratik doz 1,5 ml/5 kg v.a..

10 kg’dan biiyiik Kdpekler icin:

Hafif sedasyon : Genel farmakolojik doz 1,0 mg/kg viicut agirlig1. Pratik doz 1 ml/10 kg v.a.
Sedasyon : Genel farmakolojik doz 2,0 mg/kg v.a. Pratik doz 2 ml/10 kg v.a.
Premedikasyon : Genel farmakolojik doz 3,0 mg/kg v.a. Pratik doz 3 ml/10 kg v.a.

At icin:
Hafif sedasyon : Genel farmakolojik doz 0,1-0,2 mg/kg v.a. Pratik doz 5-10 ml/500 kg v.a.
Sedasyon : Genel farmakolojik doz 0,3-0,4 mg/kg v.a.Pratik doz 15-20 m1/500 kg v.a.

Premedikasyon : Genel farmakolojik doz 0,3-0,4 mg/kg v.a.Pratik doz 15-20 ml /500 kg v.a.

RELAXIN Oral Jel, kolay uygulanmasina izin veren 8 ml (4 ml {iriin), 14 ml (10 ml iiriin) ve
30 ml (30 ml iiriin) LLDPE enjektorlerde sunulmustur. Piston; dozaj talimatlarina uygun
olarak gereken hacmi saglamak iizere ayarlanmasi i¢in bir kilitleme halkasina sahiptir. Halka,
uygulanacak oral jelin miktari ile ayn1 hizaya gelene kadar saat yoniiniin tersine ¢evrilir. 8 ml
enjektor pistonu 0,5 ml’lik araliklarla 6lgeklendirilmistir, istenen hacim ayarlanarak oral yolla
verilir. 14 ml ve 30 ml enjektor pistonu 1 ml’lik araliklarla 6lgeklendirilmistir, istenen hacim
ayarlanarak oral yolla verilir. Enjektér hayvanin agzina getirilir, uygun dozlar kedilerde ve
kopeklerde dilinin arkasina, atlarda hayvanin yanaginin i¢ine pompalanir. RELAXIN Oral Jel
yiyeceklerle verilebilir.

Bu veteriner tibbi {irliniin kiiclik dozlarin dogru bir sekilde verilmesini saglama zorlugu
nedeniyle 10 ml {iriin igeren enjektdrti agirligr 10 kg'dan az olan kdpeklerde, 4 ml {iriin igeren
enjektorii 5 kg'dan az olan kdpeklerde ve kedilerde hafif sedasyon i¢in kullanilmasi, sorumlu
veteriner tarafindan dikkatli risk/fayda degerlendirmesine dayanmalidir.

Kiictik dozlarin dogru bir sekilde verilmesini saglama zorlugu nedeniyle, 10 ml ve 30 ml iiriin
iceren enjektorleri 100 kg viicut agirhigindan diisiik atlarda, sadece sorumlu veteriner
tarafindan dikkatli risk/fayda degerlendirmesine dayanarak kullanilmalidir.

Kopeklerde ve kedilerde sedasyon genellikle 1 saat sonra baslar ve 8-12 saat siirer, atlarda
sedasyonlar 15-20 dakika sonra baslar ve 6-7 saat siirer. Kopeklerde daha uzun kullanim igin
bu dozlar 12 saat sonra tekrarlanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:
Asepromazinin analjezik etkisi ¢ok diisiiktiir, bu nedenle agrili islemlerden kaginilmalidir.

Uriin, kardiyak, hepatik hastalig1 bulunan hayvanlarda, hipovolemik veya anemik hayvanlarda
dikkatli ve diisiik dozlarda kullanilmalidir.

Kedi

Agirhigt 5 kg'dan az olan kedilerde kullanmayiiz. Brakisefal (kisa kafali-kisa burunlu) irk
kedilerde (Persian, Himalayan vs.) kalp-damar yan etkileri (kan basincinda ve kalp
atimlarinda azalma) daha ¢ok goriilebilir. Bu wrklardaki uygulamalarda ¢ok dikkatli olunmali
veya uygulama yapilmamalidir.

Kopek



Kiictik dozlarin dogru bir sekilde verilmesini saglama zorlugu nedeniyle: 10 ml iiriin iceren
enjektori agirhig 10 kg'dan az olan kopeklerde, 4 ml {iriin igeren enjektorii 5 kg'dan az olan
kopeklerde kullanmayiniz. Kullanimi durumunda; sorumlu veteriner hekim tarafindan risk
degerlendirmesi ile dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

ABCBI1-1A (MDRI olarak da adlandirilir) mutasyonu olan kopeklerde (Collie irklarinin)
asepromazin daha derin ve uzun siireli sedasyona neden olma egilimindedir. Bu kopeklerde
doz %25-%50 oraninda azaltilmalidir. Brakisefal (kisa kafali-kisa burunlu) irk kopeklerde
(Boxer, Boston Terriers vs.) kalp-damar yan etkileri (kan basincinda ve kalp atimlarinda
azalma) daha c¢ok goriilebilir. Bu irklardaki uygulamalarda ¢ok dikkatli olunmali veya
uygulama yapilmamalidir. Bu tip bir senkop Oykiisli oldugunda veya asir1 siniis aritmisinden
siipheleniliyorsa, disaritminin; asepromazin'den hemen Once atropin ile kontrol edilmesi
avantajli olabilir.

Biiyiik irklar: Biiyiik kopek irklarmin asepromazine zellikle duyarli oldugu ve bu irklarda
miimkiin olan minimum dozun kullanilmas1 gerektigi belirtilmistir. Asepromazin kullanilacak
saldirgan kopekler, hayvan agresyona ve seslere veya diger duyusal uyaranlara tepki vermeye
egimli oldugundan dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

At

Aygirlarda, penis prolapsusunu en aza indirmek i¢in en diisiik doz aralig1 onerilir. RELAXIN
Oral Jelin viicut agirligr 100 kg'dan daha az olan atlarda kullanimi, sorumlu veteriner hekim
tarafindan risk degerlendirmesi ile dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

Atlarda; sedasyon derinligi, bireysel hayvanin durumuna bagli olmasina ragmen yaklasik alti
saat slirer. Tavsiye edilen dozun arttirilmasi, uzun stireli etki ve yan etkilere neden olur, ancak
daha fazla sedasyona neden olmaz. Ila¢ uygulanan atlar sakin bir yerde tutulmali ve miimkiin
oldugunca duyusal uyaranlardan kagimilmalidir. Asepromazin uygulanmasindan sonra 36 saat
boyunca atlara binilmemelidir.

Asepromazin spor amagh kullanilan atlarda yasaklanmis bir madde (kontrollii ilag-doping
ozelligi tasiyan) olarak siniflandirilmistir.

Gebelik ve Laktasyonda kullanim:

At

Asepromazin gebelik doneminde ve laktasyondaki kisraklarda kullanilmaz. Asepromazin,
kisraklarda sezaryen i¢in premedikasyon olarak uygulandiginda yeni doganda hipotansiyon
indiikleme potansiyeline sahiptir.

Kopek ve Kedi:

Disi kedi ve kopeklerde asepromazinin kullanimindan sonraki teratojenik etkiler bugiine
kadar bildirilmemistir. Bununla birlikte, teratojenik etkiler iizerine spesifik bir g¢aligma

bulunmadigindan, asepromazinin gebelikte ve laktasyonda kullanimi 6nerilmez. Asepromazin,
prolaktin salgisini artirabileceginden, asepromazinin uygulanmasi kisirliga-infertiliteye neden
olabilir.

ISTENMEYEN ETKILER:
Kopekler ve Kediler
Asepromazin sempatik sinir sistemi tonusunu azalttigindan, uygulama sonrasi kan basincinda

gecici bir diislis meydana gelebilir. Sicaklik regiilasyonunun inhibisyonu meydana gelebilir.
Asagida belirtilen degisiklikler hemogramda geri doniislii olarak gozlenebilir:



- eritrosit sayisinda ve hemoglobin konsantrasyonunda ge¢ici azalma;

- trombosit ve 16kosit sayisinda gecici azalma.

Hipotansiyon, tasikardi, solunum hizi artis1, aritmi, miyozis, gozyasinda artis ve ataksi.
Agresiflik ve yaygin merkezi sinir sistemi (central nervous system-CNS) uyarimu ile ilgili
celigkili klinik belirtiler goriilebilir. Asepromazin, prolaktin salgisini artirabileceginden,
asepromazinin uygulanmasi dogurganlikta (kisirliga-infertiliteye) bozulmalara neden olabilir.
Kedilerde apne goriilebilir.

Atlar

Asepromazin sempatik sinir sistemi tonusunu diislirdiiglinden, uygulama sonrasi kan
basincinda gegici bir diislis goriilebilir. Sicaklik regiilasyonunun inhibisyonu meydana
gelebilir.

Asagida belirtilen degisiklikler hemogramda geri doniislii olarak gozlenebilir:

- eritrosit sayisinda ve hemoglobin konsantrasyonunda ge¢ici azalma;

- trombosit ve 16kosit sayisinda gegici azalma.

Asepromazin, prolaktin  salgisin1  artirabileceginden, asepromazinin  uygulanmasi
dogurganlikta (kisirliga-infertiliteye) bozulmalara neden olabilir.

Penis prolapsusu, retraktor penis kaslarinin gevsemesine bagli olarak ortaya ¢ikabilir. Atlarda
penis geri c¢ekilmesi 2-3 saat igcinde gergeklesmelidir, gergeklesmezse veteriner hekim
miidahale edene kadar; soguk bandaja alinmali, bandaj 6 saatte bir degistirilmelidir. Penisin
nemli kalmasi saglanmalidir. Veteriner hekim asepromazinin etkisini ortadan kaldiracak
antidot (Metilamfetamin, adrenalin, epinefrin, norepinefrin) uygulamasi yapmali, soguk
bandaj uygulamasi siirdiiriilmelidir. Damizlik aygirlarda geri ¢ekilme yetersizligi 6zellikle
endise kaynagidir. Asepromazinin uygulanmasi bazen priapizmin (kalic1 ereksiyon) devami
olarak parafimozise neden olur (prepisyum normal konumuna geri donmez). Damizlik
aygirlarda kullanilmasindan kacimilmalhidir. Agresiflik ve yaygin CNS uyarimu ile ilgili
celiskili klinik belirtiler goriilebilir. Niktitant zarin (liglincii gz kapagi) prolapsusu atlarda
olumsuz bir etki olarak gosterilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Asepromazin merkezi depresif ilaglarin etkisini arttirir. Organik fosfat esterlerinin veya
prokain hidrokloriir ile eszamanli kullanimi asepromazinin toksisitesini artirdigindan
hayvanlara uygulamadan kagiilmalidir.

Asepromazin sempatik sinir sistemi tonusunu diisiirdiigiinden, kan basincini diisiiren ilaglarla
ayni anda verilmemelidir.

Antasitler, oral uygulamadan sonra asepromazinin gastrointestinal absorpsiyonunda bir
azalmaya neden olabilir.

Opiyatlar ve adrenalin, asepromazinin hipotansif etkilerini artirabilir.
Ayrica fenotiazinlerin degisik derecelerde antikolinerjik, antihistaminik, antispazmodik ve
alfa-adrenerjik bloke edici etkileri vardir.

DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT:

Doz agimi, sedatif semptomlarin daha erken baslamasina ve uzun siireli bir etkiye neden olur.
Toksik etkiler: ataksi, hipotansiyon, hipotermi, ekstrapiramidal etkiler. Antidot: Noradrenalin
kardiyovaskiiler etkilere karst1 koymak icin kullanilabilir. Atlarda anormal reaksiyonlarin
tedavisinde metilamfetamin Onerilmistir. Kopeklerde ve kedilerde goriilebilen apneye ve
senkopa kars1 antidot; Metilamfetamin ve ¢oziinilir steroidlerdir (adrenalin, epinefrin,
norepinefrin).



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR:

Hipotansiyon, travma sonrasi sok veya hipovolemi vakalarinda kullanmayiniz. Siddetli
duygusal uyarilma durumundaki hayvanlarda kullanmayimiz. Hipotermili hayvanlarda
kullanmayimniz. Hematolojik bozukluklar / koagiilopati veya anemi olan hayvanlarda
kullanmayimiz. Kisraklarda; gebelikte ve laktasyonda kullanmayimiz. Kalp ve / veya akciger
yetmezligi olan hayvanlarda kullanmayimiz. Epilepsili hayvanlarda kullanmayiniz. Yeni
doganlarda kullanmayimniz. Etkin maddenin veya herhangi bir yardimci maddenin agiri
duyarliligr durumunda kullanmayiniz. Kiigiik dozlarin dogru bir sekilde verilmesini saglama
zorlugu nedeniyle: 10 ml {iriin iceren enjektorii agirhg 10 kg'dan az olan kopeklerde, 4 ml
iirlin iceren enjektdrii 5 kg'dan az olan kopeklerde ve kedilerde, 10 ml-30 ml {iriin igeren
enjektorleri agirligi 100 kg’dan az olan atlarda kullanmayiniz. Kullanimi durumunda; sorumlu
veteriner hekim tarafindan risk degerlendirmesi ile dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER:
Asepromazin sedasyona neden olabilir. Kazara yutmay1 dnlemek i¢in 6zen gosterilmelidir.

Kullanimdan hemen sonra kapagi yeniden yerine yerlestiriniz. Kapag1 yerine yerlestirirken
uygun sekilde kapatilmasini saglamak i¢in bir "tik" sesi duyulmalidir. Ag¢ilmis enjektorii
orijinal kutusunda tutunuz ve kutunun dogru sekilde kapatildigindan emin olunuz. Ambalaji
cocuklarin goriis alam1 disinda tutunuz ve ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Kazara
yutulmasi1 durumunda derhal tibbi yardim isteyiniz ve prospektiis veya etiketi hekime
gosteriniz ancak sedasyon meydana gelebilecegi icin ara¢ kullanmayiniz. Kullandiktan sonra
ellerinizi ve {irline temas eden cildinizi yikayiniz. Hassas tenli veya veteriner tibbi iiriine
stirekli temas eden kisilerin, gegirimsiz eldiven giymeleri Onerilir. G6ze temasindan kac¢ininiz.
Kazayla iiriin géze temas ederse, hafifce akan suyun altinda 15 dakika boyunca yikayiniz ve
herhangi tahris devam ederse tibbi yardim isteyiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Raf démrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin
icinde kullanilmalidur.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ¢evreye, atik su ve drenaj sistemlerine atilmamali, yerel
yonetmeliklere gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
4 ml, 10 ml ve 30 ml iiriin; degisken doz kapasitesine sahip ve ayarlanabilir beyaz LLDPE
enjektorlerde (gdvde-piston-ug), karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:



Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde
sadece veteriner hekimlere satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 11.05.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
11.05.2026-033/0003

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Miel Hayvan Sagligi Uriinleri A.S

Goktiirk Merkez Mabh. Istanbul Cad. Gokmahal Konutlar1 Sit. No:28 i¢ Kap1 No:38
Eyiipsultan/istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Albafarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B51.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul

ic Ambalaj Etiketi (4 ml ve 10 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
RELAXIN
Oral Jel
Veteriner Psikoleptik

Bilesimi:

Turuncu, sar1 berrak, steril olmayan akici jelin her ml’si 10 mg Asepromazin’e esdeger
Asepromazin maleat, antimikrobiyal koruyucular olarak 0,666 mg Metil paraben ve 0,366 mg
Propil paraben igerir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmaz.

Uygulama Yolu: Oral yolla kullanilir.

Seri No:
Uretim Tar.:
S.K. Tarihi:



ic Ambalaj Etiketi (30 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
RELAXIN
Oral Jel
Veteriner Psikoleptik

e Turuncu, sar1 berrak, steril olmayan akici jelin her ml’si 10 mg Asepromazin’e
esdeger Asepromazin maleat, antimikrobiyal koruyucular olarak 0,666 mg Metil
paraben ve 0,366 mg Propil paraben igerir.

o Kopeklerde, kedilerde ve atlarda oral yolla kullanilir.

Kiiciik Kopek ve Kedi i¢in pratik doz: Hafif sedasyon: 0,5 ml/5 kg v.a. Sedasyon: 1 ml/5 kg
v.a. Premedikasyon: 1,5 ml/5 kg v.a. Uygulamada 4 ml iirlin i¢eren enjektdrler kullanilmalidir.
10 kg’dan biiyiik Kopekler i¢in pratik doz: Hafif sedasyon: 1 ml/10 kg v.a. Sedasyon: 2 ml/10
kg v.a. Premedikasyon: 3 ml/10 kg v.a.
At icin pratik doz: Hafif sedasyon: 5-10 ml/500 kg v.a. Sedasyon: 15-20 ml/500 kg v.a.
Premedikasyon: 15-20 ml /500 kg v.a.

e Kullanmadan o©nce prospektiisii okuyunuz. Cocuklarin ulasamayacaglr yerde

bulundurunuz.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmaz.

T.C.Tarim ve Orman Bakanhg Pazarlama Izni Tarihi ve No: 11.05.2026-033/0003
Pazarlama Izni Sahibi: Miel Hayvan Sagligi Uriinleri A.S
Uretici Firma Adi: Albafarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Seri No:
Uretim Tar.:
S.K. Tarihi:



Di1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
RELAXIN
Oral Jel
Veteriner Psikoleptik

Bilesimi:

Turuncu, sar1 berrak, steril olmayan akici jelin her ml’si 10 mg Asepromazin’e esdeger
Asepromazin maleat, antimikrobiyal koruyucular olarak 0,666 mg Metil paraben ve 0,366 mg
Propil paraben igerir.

Kullanim Sahasi / Endikasyonlar:
Kopeklerde, kedilerde ve atlarda:

e Sakinlestirici ve pre-anestezik olarak,

e Bir morfin tiirevi ile birlikte Norolept analjezi olarak,

e Uzun yolculuklarda ortaya c¢ikan rahatsizliklarda (kusma vakalarinda semptomatik
tedavi ve yol tutmasinda) anti-emetik olarak kullanilir.

Kullanim Sekli ve Dozu:
Oral yolla kullanilir.

Kiiciik Képek ve Kedi i¢in pratik doz:

Hafif sedasyon: 0,5 ml/5 kg v.a. Sedasyon: 1 ml/5 kg v.a. Premedikasyon: 1,5 ml/5 kg v.a.
Uygulamada 4 ml iirlin i¢eren enjektorler kullanilmalidir.

10 kg’dan biiyiik Kopekler i¢in pratik doz:

Hafif sedasyon: 1 ml/10 kg v.a. Sedasyon: 2 ml/10 kg v.a. Premedikasyon: 3 ml/10 kg v.a.

At icin pratik doz: Hafif sedasyon: 5-10 ml/500 kg v.a. Sedasyon: 15-20 ml/500 kg v.a.
Premedikasyon: 15-20 ml /500 kg v.a.

Kullanim ayrintilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

Gida Degeri Olan Hayvanlarda Kalinti Uyarilar:
Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmaz.

Genel Uyarilar:
Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki
goriildiiglinde veteriner hekime danisiiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Muhafaza Sartlari ve Raf Omrii:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Raf oémrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin
icinde kullanilmalidir.

Ticari Takdim Sekilleri:
4 ml, 10 ml ve 30 ml iiriin; degisken doz kapasitesine sahip ve ayarlanabilir beyaz LLDPE
enjektorlerde (gdvde-piston-ug), karton kutularda satisa sunulmustur.

Satis Yeri ve Sartlar:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde
sadece veteriner hekimlere satilir.
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