1B.1  URUN OZELLIiKLERIi OZETi

1 VETERINER TIBBi URUNUN isMi

SODIMED Perfiizyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Her bir SODIMED Perfiizyonluk Cozelti:

Etkin madde:

Sodyum bikarbonat 84 mg (mEg/ml)

Yardimcer maddeler

Disodyum edetat

Enjeksiyonluk su

Tiim bilesenlerin listesi i¢in boliim 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Perflizyonluk Cozelti

Berrak, renksiz, kullanima hazir, steril perfiizyonluk ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir

Sigir, at, koyun, kegi, kopek, kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sodimed Perfiizyonluk Cozelti; sigir, at, koyun, keci, kopek ve kedilerde birgok sebepten (renal hastaliklar, kontrol edilemeyen diabet, sok
veya siddetli dehidrasyon, kardiak arrestin neden oldugu dolagim yetersizlikleri ve siddetli primer laktik asidoz) ileri gelen metabolik
asidozun sagaltiminda kullantlir.

Ozellikle, karbondioksit tutulmasindan ileri gelen respiratorik asidozda; metabolik bozukluklarla ilgili, asit metabolitlerin birikmesinden ileri
gelen metabolik asidozda; bobrekler tarafindan hidrojen iyonlarinin yetersiz atilimu ile ilgili renal asidozda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Alkaloz ozellikle respiratorik alkaloz, konvulsiyonlar ve konjestif kalp yetersizligi olan hayvanlarda kontrendikedir. Kusma sonucu klor
kayb1 olan hayvanlarda ve hipokloremik alkaloz olugturdugu bilinen diiiretiklerin kullanildigi hayvanlarda kontrendikedir. Asir1 miktarda
sodyum bikarbonat uygulanmasindan alkalozis riski nedeniyle kaginilmalidir. Sodimed Perfiizyonluk Cozelti hipertonik bir ¢ozeltidir ve
dikkatli uygulanmalidir. Metabolik asidozu diizeltme sirasinda plazma sodyum konsantrasyonunda istenmeyen bir artis meydana gelebilir.
Sodyum bikarbonat ¢ozeltilerinin hizli enjeksiyonu tehlikeli olup, intra ve ekstraselliiler iyon konsantrasyonlarini bozarak dliime neden
olabilir. Oliguri ve anurili hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Alkalozis riski nedeniyle, asir1 miktarda sodyum bikarbonat uygulanmasindan kaginilmalidir. Bdyle durumlarda sodyum bikarbonat
enjeksiyonu durdurulmali ve alkalozis’in derecesine gore sagaltim uygulanmalidir. Damar i¢i uygulama viicut 1sisinda ve yavas yapilmali ve
kalp atiglar takip edilmelidir. Tasikardi veya kalp atiglarinda diizensizlik halinde damar i¢i uygulama durdurulmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: -

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligin bilindigi durumlarda
triini kullanmayiniz. Uygulayicinin kendisine kazara enjeksiyon yapmasini 6nlemek amaciyla dikkatli olunuz.

(iii) Diger uyarilar: -

4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Sodimed Perfiizyonluk Cozelti, hipertonik bir ¢ozeltidir ve dikkatli verilmelidir. Damar i¢i verilme hizinin yiiksek olmasi veya ¢dzeltinin
viicut 1sisindan daha diisiik sicaklikta olmasi halinde tasikardi ve kalp atislarinda diizensizlik olusabilir. Metabolik asidozu diizeltme
sirasinda plazma sodyum konsantrasyonunda istenmeyen bir artis meydana gelebilir. Sodyum bikarbonat ¢ozeltilerinin hizli enjeksiyonu
tehlikeli olup, intra ve ekstraselliiller iyon konsantrasyonlarini bozarak o6liime neden olabilir. Oliguri ve anurili hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uygun veri yoktur.

4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Sodyum bikarbonat, kalsiyum ya da magnezyum igeren ¢ozeltiler ile karigtirildiginda ¢6kme veya bulanikliga neden olabileceginden
birbirleri ile karigtirilmamalidir. Sodyum laktat intravendz inflizyonu, epinefrin, norepinefrin asit tartarat, petidin hidroklorid, ringer ¢ozeltisi,
streptomisin siilfat, tetrasiklinler, vitamin B ve C ile kombine kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sodimed Perfiizyonluk Cozelti, damar ici (IV) yolla viicut 1sismna yakin ve yavas olarak uygulanmahdir. Cézeltinin konsantrasyonu
hastanin durumuna ve gereksinimlerine goére belirlenir ve konsantrasyonlar diliie edilmeden (%8.4) veya izotonik (%1.5) olarak
kullanilabilir. 4-8 saatlik bir periyod i¢in verilecek sodyum bikarbonat miktari; asidozun ciddiyeti, total karbondioksit miktari, kan pH’s1 ve
hayvanin klinik durumuna gore ayarlanarak yaklasik 2-5 mEqg/kg (veya 2-5 ml/kg) canli agirlik olarak uygulanir. Plazma karbondioksit
miktar1 bilinmiyorsa ortalama bir doz olarak 2 ml/kg canli agirlik olarak Sodimed Perfiizyonluk Cozelti, %5°1lik dekstroz, izotonik tuzlu su
veya uygun bir ¢ozelti i¢inde uygulanabilir. Tedaviye diliisyon orani izotonik (%1.5) olacak sekilde devam edilir. Sagaltimin tamamlanmasi
hayvanin klinik durumuna baglidir. Ciddi semptomlar azalirsa uygulama sikli§1 ve dozun miktar azaltilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asir1 miktarda sodyum bikarbonat uygulanmasindan alkalozis (ylizeysel kaslarda kasilmalar, kalp kasinda aritmi, genel depresyon ve koma
belirtileri) riski nedeniyle kaginilmalidir. Béyle durumlarda sodyum bikarbonat enjeksiyonu durdurulmali ve alkalozisin derecesine gore
tedavi uygulanmalidir. Bu amagla damar i¢i yolla %0.9°luk sodyum kloriir, plazma kloriir diizeyini ayarlamak i¢in kullanilabilir. Hipokalemi
varsa potasyum kloriir uygulanabilir. Ciddi alkalozis durumunda asir1 duyarlilik veya tetani bulgulart gozlenebilir. Tetaniyi kontrol etmek
icin ise kalsiyum glukonat kullanilabilir. Ayrica asitlestirici olarak damar i¢i yolla 1/6 molar amonyum kloriir ¢6zeltisi uygulanabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da déhil)

Ilac kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit igin sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QBO5XA02.

Farmakoterapétik Grup: Kan ve kan yapici organlar, Elektrolit ¢ozeltiler

5.1 Farmakodinamik Ozellikler




Sodimed Perfiizyonluk Cozelti, sodyum bikarbonat igeren elektrolit bir ¢6zeltidir. Sodyum bikarbonat, plazma bikarbonat miktarimni arttirir,
agirt hidrojen iyonu konsantrasyonunu dengeler, kan pH’sint arttirir ve asidozun klinik belirtilerini diizeltir. Emilip dolasima gecen
bikarbonat iyonu metabolik alkaloza yol acar. Viicutta asit-baz dengesinin devam ettirilmesi i¢in bobrekler fazla bikarbonat katyonlarini atar;
bu durum ise idrar pH'sinin yiikselmesi ve idrar miktarinin artmasina yol agar.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Sodyum bikarbonat, Sodyum (Na+) ve Bikarbonat (HCO3) iyonlarinin saglanmasi i¢in su igerisinde ayrisir. Sodyum hiicre digt sivinin ana
katyonudur. Bikarbonat, viicut sivisinin normal bilesenidir ve normal plazma seviyesi 24 to 31 mmol/L araligindadir. Plazma
konsantrasyonu, bobrek tarafindan diizenlenir. Bikarbonat anyonu, dogru konsantrasyonundaki hidrojen iyonu (H*), karbonik asite
(H2CO3), daha sonra ugucu formu olan akciger tarafindan salinan karbondioksite (CO2) doniistiiriiliir. Normal olarak, hiicre dis1 sivilarda
1:20 oraninda ( karbonik asit: bikarbonat) bulunur.

Normal fonksiyonlu bobrekleri olan saglikli bireylerde, tiim glomerular filtreli bikarbonat iyonlar1 geri emilir sadeec %1.2lik kismi idrarla
atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Disodyum edetat

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegcimsizlikler

Sodyum bikarbonat, kalsiyum ya da magnezyum igeren ¢ozeltiler ile kanstirildiginda ¢6kme veya bulanikhifa neden olabileceginden
birbirleri ile karigtirilmamalidir. Sodyum laktat intravendz infiizyonu, epinefrin, norepinefrin asit tartarat, petidin hidroklorid, ringer ¢ozeltisi,
streptomisin siilfat, tetrasiklinler, vitamin B ve C ile kombine kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Onerilen raf 6mrii: 2 yil (24 ay)

Onerilen raf 6mrii (ilk agildiktan sonra): Acilan flakonlar tekrar kullanilmamali ve kullanilmayan kisim imha edilmelidir.

6.4 Muhafaza sartlari

Onerilen saklama kosullari: 25°C'nin altinda buzdolabina koymadan ve dondurmadan saklaymniz.

Onerilen saklama kosullar (ilk agildiktan sonra): Tek dozluk bir flakondur. Koruyucu icermemektedir. Kullandiktan sonra kullamlmayan
kisim imha edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Gri flip-off kapakli, gri bromobiitil tipali, 100 ml amber renkli, Tip 2 cam flakonlarda karton kutu igerisinde satiga sunulmaktadir.

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

Bu tiir veteriner ilaglarin kullanilmamig kismi veya atik malzemesi ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Veteriner ilaglar atik su veya drenaj
sistemlerine dokiilmemeli, bu sekilde imha edilmemelidir.

7. PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRES]

MEDICAVET Tarim, Hayvancilik, ilag Ve Kimya San. ve Tic. Ltd. Sti.

ITOSB, Eski Ankara Asfalt: Uzeri, 12. Cadde No:1 34959, Tepedren-Tuzla-Istanbul/ TURKIYE

URETICININ ADI VE ADRESI

IDOL ILAC DOLUM SANAYI VE TICARET A.S.

Davutpasa Cad. Cebe Ali Bey Sok. No: 20 TOPKAPI/ ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 027/090

9. PAZARLAMA iZNi, TARiHi, GONCELLEME VE YENiLEME TARiHi

Pazarlama izin tarihi: 26.02.2018

Pazarlama Izni Giincelleme Tarihi.

Pazarlama izni Yenileme Tarihi:

10. SON DUZENLEME TARIHI



