URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
REUFLOGIN Enjeksiyonluk Cozelti
2.  KALITATIF VE KANTITATIF KOMPOZIiSYON

Iml icin Isim Miktar

kompozisyon

Aktif maddeler Diklofenak 46.6 mg
(50 mg Diklofenak sodyuma esit)

Yardimer maddeler Benzil alkol (E1519) 20 mg
Sodyum metabisiilfit(E223) 3mg

Tim Yardimci maddeler 6.1 de verilmistir.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk Cozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiirler

S1g1r ve insan tiiketimi i¢in gida elde edilmeyen atlar

4.2 Hedef tiirlerde kullanim endikasyonu

Sigirlarda;

Yiiksek atesde, ister basit ister bakteriyel ajanlarla komplike  solunum sisteminin
(bronkopnomoni gibi), genital-meme igi sistemin (metritis,mastitis gibi), akut ve kronik
topallama dahil olmak iizere iskelet-kas sisteminin (artritis, ligament yangisi (desmitis),
tendinitis ve miyozitis gibi) yangisal ve dejeneratif hastaliklarinin tedavisinde endikedir;
Atlarda;

Diklofenak, cesitli sistem patolojilerinde anti-enflamatuvar, analjezik ve antipiretik olarak
kullanilir.

Yiiksek atesde, ister basit ister bakteriyel ajanlarla komplike  solunum sisteminin
(bronkopnomoni gibi), genital-meme i¢i sistemin (metritis, mastitis gibi), akut ve kronik
topallama da dahil olmak iizere iskelet-kas sisteminin (artritis, ligament yangisi (desmitis),

tendinitis ve miyozitis gibi) yangisal ve dejeneratif hastaliklarin tedavisinde endikedir;



4.3 Kontrendikasyonlar

-Diklofenak veya yardimci maddelere asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir.

-Gastroenterik bozukluklarda, 6zellikle tilseratif lezyonlarda kullanilmamalidir. Bu durumda
diklofenak semptomlarin artmasina ve hemorajiye neden olabilir.

-Bu {iriin ile tedavi edilen hayvanlarin etleri ve siitii , dogal hayattaki yabani hayvan tiirlerine
yedirilmemeli ve bu hayvanlarda kullanilacak yem veya diger gidalara ilave edilmemelidir.
-Uriin hedef tiirler disinda kullanilmamalidir.

4.4 Her hedef tiirler icin 6zel uyarilar

Tedavi siiresi ve Onerilen doz agilmamalidir.

Gida elde edilecek atlarda kullanilmamalidir.

Tedavi edilen hayvanlar, ancak yasal arinma siiresinin sonunda (s1g1r eti ve sakatatlar i¢in 15
giin) otlamaya ¢ikarilabilir.

Insan tiiketimi icin gida elde edilmeyen atlar son tedaviden 28 giin gegmeden meraya
cikartlmamalidir.

Atlarda 6nerilen dozun iki mislinde, mide-barsakta kanama ve karaciger rahatsizliklar
goriilebilir.

Tedavinin baslangicinda gastro-intestinal semptomlar ve hemorajilerin bir sonucu olarak
kusma yada diskida kan goriiliirse tedavi kesilmeli ve veteriner hekime danisilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

Diklofenaka asir1 duyarli oldugu bilinen kisiler ilac1 uygularken dikkatli olmali ve ilagla
temasdan kaginmalidirlar.

Kaza ile kendine enjeksiyon durumunda , etiket ve prospektiisle birlikte doktora
basvurulmalidir.

4.6 istenmeyen/ yan etkiler (frekans ve ciddiyet )

Mide-barsak sisteminde (kusma, kanama ve diyare), bobreklerde (nefropatiler), karacigerde
(klinik bulgu ya da hepatik fonksiyon bozuklugu , karaciger hiicrelerinde hasar ve safra
yollarinda tikanma olmaksizin karaciger enzimlerinde meydana gelen artislar) ve bazi kan
bilesenlerinde (trombosit fonksiyonunun bozulmasi ) istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina
neden olabilir.

Alerjik reaksiyonlar goriilebilir (kasinti, 6dem, bronslarda spazm ve rinit gibi).

Sigirlarda, kas i¢i uygulamada esnasinda enjeksiyon yerinde hafif agr1 ve gecici bir sislik
ihtimali g6z ard1 edilemez.

Atlarda oOnerilen dozda REUFLOGIN'in kullanimindan sonra istahsizlik rapor edilmistir.



Enjeksiyon yerinde hemoraji ve gegici bir sislik ihtimali goz ardi edilemez.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

REUFLOGIN gebelik ve laktasyonda uygulanabilir. Ancak tiim NSAID’ler gibi dogum
mekanizmasini etkileyebileceginden gebeligin sonunda kullanimi 6nerilmemektedir.

4.8 Diger tibbi ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger anti-inflamatuvar ilaglarla, glukokortikostroidlerle es zamanli kullanimi istemeyen
reaksiyonlarin gériilmesine neden olabilir.

Diger NSAID ler, ditiretikler, antikoagiilanlar, aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte
kullanim toksik etkilere neden olabilir.

Potansiyel olarak nefrotoksik olan {iriinlerle es zamanli kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Sigir : 5 ml/100 kg ca./giin (2.3 mg of diklofenak/kg c.a./glin dozuna esdeger) dozunda 1- 3
giin kullanilir. Akut topallikta 2.5 m1/100 kg c.a../giin (1.15 mg of diklofenak/kg c.a.)
dozunda 3 giin kullanilir. Uygulama kas i¢i yapilmalidir.

At : 5ml/100 kg c.a../ giin (2.3 mg of diklofenak/kg c.a./glin dozuna esdeger) dozunda 3- 5
giin kullanilir. Kas i¢i uygulama onerilmektedir. Gerekirse yavas damar i¢i uygulama da
yapilabilir.

4.10 Doz asim varsa semptomlar , acil prosediirler , antidotlar

Atlarda 6nerilen dozun iki mislinde, mide-barsakta kanama ve karaciger rahatsizliklari
goriilebilir.

Tiim NSAID lerde oldugu gibi iilserojenik etki, mide mukozasini koruyan etken maddelerle
ve H2-antihistaminik ilaglarla (simetidin, ranitidin) engellenebilir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben eti

icin yetistirilen si@irlar 15 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasim takiben 144 saat (12 sagim) ge¢cmeden elde edilecek siit insan
tilkketiminde kullanilmamahdir. Eti insan gidas1 olarak kullamlan atlarda
kullanilmamahdir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grubu: Non-steroidal antienflamatuvar ve anti romatizmal ilag

ATCvet kodu: MO1ABO05



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Diklofenak non-steroidal anti-inflamatuvar bir madde (NSAID) olup analjezik, antispastik ve
antipiretik 6zelliklere sahiptir. Prostaglandinlerin, prostasiklinlerin ve trombokzanlarin
sentezinden  sorumlu olan siklo-oksijenaz enzimini inhibe ederek arasidonik asit
metabolizmasi lizerinde etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda kas i¢i yolla uygulandiginda, emilme hizli olur ve pik konsantrasyona (Cmax 7009
ng esdeger / kg),ilk uygulamadan iki saat sonra ulasilir. Diklofenak 24-48 saat boyunca
dolasimda kalir.

Atlarda kas i¢i yolla uygulandiginda , diklofenak yaklasik 1 saat i¢inde kanda pik seviyeye (
Cmax 1.9 ug / ml ) ulagir ve 36-48 saat boyunca dolasimda kalir.

Diklofenak giiclii bir bag ile, plazma proteinlerine baglanan ve ¢ok yliksek olmayan belirgin
dagilim hacmi ile karakterize edilir, bu da daha ¢ok merkezi bdlmesinde devam ettigini
gostermektedir.

Yangi, , membran gegirgenligini degistirerek, yangili bolgeye diklofenak gegisine izin Verir.
Diklofenak karacigerde metabolize edilir ve atilimi diklofenak ve matabolitleri seklinde esas

olarak bobrek ve safra yollari ile gergeklesir

6 . FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Benzil alkol (E1519)

Sodyum metabisiilfit (E223)

Pirolidon

Sodyum hidroksit (E524)

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Diger veteriner tibbi iirlinlerle karigtirilmamalidir.
6.3 Raf omrii

Raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 3 yil.
Ambalaj ilk acildiktan sonra raf omrii : 28 giindiir.
6.4. Muhafaza sartlan

25 C nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.



6.5 Birincil anbalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 20, 50,100 ml ve 250 ml.lik ’lik Tip II renksiz cam siselerde, gri renkli
klorobutil bazli esnek kauguk tapali (Tip I kauguk), gri renkli aliiminyum giivenlik halkali ve
sar1 renkli polipropilen miihiirlii olarak piyasaya sunulmustur.

Tiim ambalaj sekilleri satista olmayabilir.

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

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir .
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