URUN OZELLIKLERI OZETI

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi

SIMPANORM

A2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 ml’de;

Aktif maddeler

Karazolol s 0.5mg
(Karazolol hidroklorid olarak ) ........ccccceevveveiieiiieiieines oo 0.561 mg
Yardimci Maddeler

Benzil alkol 20 mg
Tiim Yardimci maddeler 6.1 de verilmistir.

3.FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1.Hedef tiir

Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

SIMPANORM sigirlarda stresi Onlemek icin, oOzellikle asagida belirtilen durumlarda

kullanilir.

Sigirlarda: Nakil ve yeni gruplarin olusturulmasinda goriilen stresin dnlenmesinde

Diive ve ineklerde:
-Dogumu kolaylastirmada
-Yavru zarlarinin atilimini kolaylastirmada
-Mekanik sagima ilk baglamada ve alistirmada
- Gebelik oranini artirmada

4.3 Kontrendikasyonlar

Kardiak yetmezlik, kalp hizinin yavaglamasi , ttkanmaya neden olan bronsial hastaliklarda

ve gebelik sirasinda (Dogum sirasinda kullanim hari¢) kullanim1 kontrendikedir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 0zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

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

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Yanliglikla kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim istenmeli, etiket veya
prospektiisle doktora bagvurulmalidir.

Kazara cilt veya gozlerle temas halinde bol miktarda temiz su ile yikanmalidir.

Hamile kadinlar, veteriner tibbi tiriinii dikkatle kullanmalidir.

Karazolol'e asir1 duyarhilig1 bilinen kisiler veteriner tibbi {iriinii ile temastan kaginmalidir.
4 .6 Istenmeyen etkiler ( siklik ve siddet )

Veteriner tibbi {irlin kalp hizinin ve atiminin yavaglamasina neden olabilir ve miyokardial
kasilmay1 azaltabilir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Uriiniin gebelikte kullanimi kontrendikedir. Sadece dogum basladiginda kullanilabilir.
Laktasyon doneminde kullanilabilir.

4.8.Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Anestezik veya sakinlestiricilerle eszamanli uygulanmasi kalbin depresif etkilerini artirabilir.
Brong genisleticilerle(solunum yolundaki direnci azaltip, akcigerlere giden hava akimini
artirarak, brons ve bronsiolleri genisleten maddeler) veya tokolitiklerle(prematiire dogumu
oneleyen maddeler) es zamanli olarak uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kas i¢i veya damar i¢i olarak asagidaki dozlarda kullanilir.

Sigir:

Farmakolojik doz: 0.01 mg karazolol / kg canli agirlik

Pratik doz > 2ml SIMPANORM /100 kg viicut agirlig

e Nakil sirasindaki stresi 6nlemede : Nakil ve yeni gruplar olusturulmadan yarim saat
once kas i¢i sadece bir defa uygulanmalidir.

e Dogumu kolaylastirmada : Dogumun ilk semptomlari(sinirlilik, sakrosiatik kas
gevsemesi gibi) goriildiigiinde kas i¢i veya damar i¢i yolla sadece bir defa
uygulanmalidir.

e Yavru zarlar1 atihmini kolaylastirmada : Dogumdan veya glic dogumdan hemen
sonra kas i¢i sadece bir defa uygulanmalidir. Yavru zarlarinin atilimi 10-12 saatte
goriiliir.

e Mekanik sagima ilk baslamada ve ahstirmada: Sagimdan yarim saat once kas ici
uygulanmali ve 2-3 kez tekrarlanmalidir. Genel olarak, aligtirma asamasi 2-3
uygulamadan sonra tamamlanir.

e  Gebelik oranmini artirmada : Suni tohumlamadan hemen 6nce damar i¢i sadece bir

defa uygulanir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar , acil prosediirler , antidotlar

Doz asiminda isoprenalin uygulanmasi tavsiye edilir. Kalp hizi, normal fizyolojik araligin
altina diiserse, derhal damar i¢i atropin uygulanmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri

Ila¢ kalint1 arinma siiresi(i.k.a.s)Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulanmasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 1 giin gegcmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son
ila¢c uygulanmasindan 12 saat sonra elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdair.
5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grubu: Selektif olmayan beta-blokor

ATC vet kodu: QC07AA90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

SIMPANORM Enjeksiyonluk Cozelti karazolol ihtiva eden kullanima hazir bir ¢ozeltidir.
Karazolol, selektif olmayan beta bloker maddeler (beta-simpatolitik veya beta adrenerjik
reseptdr antogonistleri)grubuna ait beta reseptdr blokorii bir maddedir. Katekolaminlerle
(adrenalin ve noradrenalin) benzer bir yapiya sahiptir. Beta reseptorlere, adrenerjik etkilere
neden olmadan geri doniisimli olarak baglanir ve stres sirasinda serbest kalan
katekolaminlerin etkisini engeller. Ciinkii bunlarin etki merkezleri artik doymus hale
gelmiglerdir.

Pratik olarak, karazolol uygulandiginda hayvanda stresin neden oldugu negatif etkiler
azaltilarak, parametrelerin normal fizyolojik limitlere donmesi saglanir. Bu etkinlik her yas
ve cinsiyetteki hayvanlarda nakil stresinin etkilerini 6nlemede biiyiik 6nem tasir.
Dogum-jinekoloji alaninda, karazolol 6zellikle adrenalinin tokolitik etkilerini inhibe ederek
norohipofizden oksitosin salgilanmasini saglayarak ,dogum i¢in gerekli derin ve diizenli
uterus kontraksiyonlarini baglatir ve dogumun kolaylagmasini saglar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Parenteral uygulamadan sonra, karazolol hizla emilir ve tatbik edilmesinden itibaren yaklagik
10 saat boyunca klinik etkinligini korur. Atilm hizli ve agirlikli olarak idrar yoluyla ve
kismen karaciger yoluyla gerceklesir.

6 . FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Benzil alkol

Sitrik asit

Enjeksiyonluk su



6.2 Gecimsizlikler

Uyumluluk ¢aligmalarinin olmamasi nedeniyle, diger veteriner tibbi iiriinler ile karistirmayniz.
6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf émrii :Uretim tarihinden itibaren 4 yildir.

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf émrii : 28 giindiir.

Tipa en fazla 20 defa delinmelidir.

6.4. Muhafaza sartlar

Uriin ve acilmus iiriin 1s1 ve 1s1ktan korunarak 25 C nin altinda muhafaza edilmelidir.
Buzdolabinda muhafaza edilmemeli ve dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 ml’ lik renksiz Tip II siseler, gri renkli Tip I klorobutil kauguk tipali , gri renkli
aliminyum halkali ve sar1 renkli proplilen kapakli olarak karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel Onlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimryla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir .

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

GUNESLI ASI ILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URETIM SAN.VE TIC.A.S.
Giirpinar Mh. Hilal Sk. No:2 Kat:5

34528 Beylikdiizii - ISTANBUL

8 . PAZARLAMA IZNI NUMARASI: 015/045

9 . PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHIi:
09.07.2018

8 .SON DUZENLEME TARIHI : 09.07.2018



