URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Sedapet Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

10 mg Asepromazin’e esdeger Asepromazin maleat

Yardimci1 maddeler:

Metil Paraben Sodyum (E 219) 0,67 mg Antimikrobiyal Koruyucu Madde
Propil Paraben Sodyum (E 217) 0,37 mg Antimikrobiyal Koruyucu Madde
Sodyum Metabisiilfit (E 223) 5,00 mg Antioksidan Koruyucu Madde

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Siispansiyon
Sar1 renkli homojen siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopek, kedi ve atlarda,

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sakinlestirici ve preanestezik olarak,

Uzun yolculuklarda ortaya ¢ikan rahatsizliklar: 6nlemek,
Muayene ve tedavi sirasinda sakinlestirmek,

Alerji ve kasintilar1 gecici olarak durdurmak amactyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Asepromazin kan basincini diisiirdiiglinden dehidre, anemik veya soktaki hayvanlara
uygulanmamalidir.

Asepromazin epileptik ge¢cmisi olan hayvanlarda kriz tetikleyicisi olabileceginden
kullanilmamalidir.

Tetanozlu veya striknin zehirlenmesi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Posttravmatik hipovolemi hallerinde kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Yash hayvanlarda, karaci§er veya kalp rahatsizligi olanlarda, yaralanmis veya diiskiin
hayvanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir. Zorunluluk hallerinde c¢ok diisiik dozlar
uygulanmalidir. Baz1 yasl hayvanlarda ¢ok diistiik dozlar bile uzun stireli etkiler meydana
getirebilir.



4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Iri kopekler ve tazilar asepromazine daha duyarhdirlar. Terrierler icin daha yiiksek doz
gerekebilir. Boxer irk1 kopeklerde kalp-damar yan etkileri (kan basincinda ve kalp atimlarinda
azalma) daha ¢ok goriilebilir. Bu irklardaki uygulamalarda ¢ok dikkatli olunmali veya
uygulama yapilmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kedilerde paradoksal olarak heyecanlilik ve saldirganlik gézlenebilir.

Sempatik sinir sisteminde tonusu azaltmasindan dolay1 gegici tansiyon diismesi, solunum
sayisinda diisme, bradikardi ve 1s1 diizenlenmesinde aksama gozlenebilir.

Kopeklerde kalp-damar yan etkileri daha sik gozlenir.

Kedilerde de kardiyovaskiiler kollaps meydana gelebilir.

Bazi hayvanlarda ani kollaps, nabizda azalma, solunumda azalma, solgunluk ve bilingsizlik
ortaya ¢ikabilir.

Anesteziklerle birlikte kullanildiginda 6liimciil etkilere rastlandig: bildirilmektedir.
Kopeklerde ve atlarda doza bagli olarak hematokrit degerde diisme olabilir. Bu etki
uygulamadan 30 dk sonra baglar ve 12 saat siirebilir. Atlarda hematokrit deger %50 oraninda
azalabilir.

Baz atlarda penil paraliz olusabilir. Damizlik aygirlarda kullanilmasindan kaginilmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelikte ve laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Asepromazin verilen hayvanlara barbitiiratlar, narkotikler ve diger anestezikler daha diisiik
dozlarda verilebilir. Bu kombinasyonlar merkezi sinir sisteminin depresyonunu artirmaktadir.
Kaolin, pektin, bizmut tuzlar1 ve antasitler asepromazinin emilimini azaltirlar.

Organik fosforlu bilesiklerle yapilan parazit miicadelesinden sonraki bir ay i¢inde asepromazin
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde,
Genel farmakolojik doz:

Kopek ve kediler i¢in genel farmakolojik doz: 0,25-3 mg / kg canli agirliktir.

Kopek ve kedilerde uzun yolculuklar i¢in 1 mg / kg c.a. doz dnerilmektedir.

Atlar icin orta seviyede bir sedasyon i¢in genel farmakolojik doz: 0,15 mg / kg canli agirliktir.
Pratik doz:

Kopek ve kedilerin seyahatlerinde ve genel sakinlestirme amaciyla 10 kg canli agirlik i¢in 1 ml
verilir.

Atlarda orta seviyede bir sedasyon i¢in 100 kg canlt agirlik i¢in 1,5 ml verilir.

Biitlin hedef hayvanlarda preanestezik olarak verilmesi gereken doz istenen sedasyon dl¢iisiine
ve sliresine gore genel farmakolojik doz temel alinarak ayarlanir.



Uygulama 1 kez yapilir.
Uzun yolculuklarda sedasyon ortadan kalktiktan sonra 1 uygulama daha yapilabilir.
Stirekli tekrarlanan dozlarin verilmesi onerilmez.

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

Yiiksek dozlarda asir1 sedasyon, solunumda ve kalp atimlarinda yavaslama, soluklasma,
diskinin tutulamamasi, koordinasyonda zayiflama ve ayakta duramama goriilebilir. Midenin
bosaltilmas1 ve diger destekleyici dnlemlerle miidahale edilir.

Asepromazinden kaynaklanan kan basinct diisiikliiklerinde fenilefrin veya norepinefrin
kullanilir.

Doz asimindan kaynaklanan krizlerde barbitiiratlar veya diazepam kullanilabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullamlmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: psikoleptikler, antipsikotikler, alifatik yan zincirli fenotiyazinler,
asepromazin.

ATCVet kodu: QNO5AA04

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Asepromazin fenotiazin tiirevi ndroleptik, sedatif bir maddedir. Etki mekanizmasi tam olarak
acikliga kavusmasa da fenotiazinler merkezi sinir sisteminde post-sinaptik dopamin
reseptorlerini bloke etmekte ve dopamin salgilanmasii siirlandirmaktadirlar. Fenotiazin
tiirevlerinin viicut 1s1sini1, bazal metabolik hizi, kusma merkezini, vazomotor basinci, hormonal
dengeyi ve uyamikligt kontrol eden retikiiler aktivasyon sistemini baskiladiklari
diistiniilmektedir.

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

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Asepromazin oral yolla alindiktan sonra sindirim sisteminden emilerek plazma proteinlerine
baglanir ve tiim viicut dokularina yayilir. Plazma seviyeleri genellikle diistiktiir. Sedatif etkisi
alindiktan 15-30 dakika sonra ortaya ¢ikar ve 6-7 saat siirer. Karacigerde kismen
konjugatlarina metabolize edilerek idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Metil Paraben Sodyum (E 219)
Propil Paraben Sodyum (E 217)
Sodyum Metabisiilfit (E 223)
Sodyum Sitrat Dihidrat
Povidon K30

Gliserin

Deiyonize Su

6.2 Gecimsizlikler
Kinidin, epinefrin, prokain hidrokloriir ve fenitoin ile birlikte kullanilmamalidir.



6.3 Raf 6mrii
Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

6.4 Muhafaza sartlan
25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Giines
1s181indan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde 10 ml’lik beyaz polietilen enjektorlerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Topkim- Topkapi ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukcular Towers Sitesi A Blok NO:66A I¢ Kap1 No:8
Kartal/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
020/0065

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
17.10.2008

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
20.11.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Sedapet
Oral Siispansiyon
Sedatif

BILESIMI

Sar1 renkli, homojen siispansiyonun her ml’si 10 mg Asepromazin’e esdeger Asepromazin
maleat igerir. Antimikrobiyal koruyucu madde olarak 0,67 mg Metil Paraben Sodyum, 0,37 mg
Propil Paraben Sodyum ve antioksidan koruyucu madde olarak 5 mg Sodyum Metabistilfit
1GETIT.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Asepromazin fenotiazin tiirevi noroleptik, sedatif bir maddedir. Etki mekanizmasi1 tam olarak
acikliga kavusmasa da fenotiazinler merkezi sinir sisteminde post-sinaptik dopamin
reseptorlerini bloke etmekte ve dopamin salgilanmasini siirlandirmaktadirlar. Fenotiazin
tiirevlerinin viicut 1s1sin1, bazal metabolik hizi, kusma merkezini, vazomotor basinci, hormonal
dengeyi ve uyanikligi kontrol eden retikiiler aktivasyon sistemini baskiladiklari
distiniilmektedir.

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

Asepromazin oral yolla alindiktan sonra sindirim sisteminden emilerek plazma proteinlerine
baglanir ve tiim viicut dokularina yayilir. Plazma seviyeleri genellikle diistiktiir. Sedatif etkisi
alindiktan 15-30 dakika sonra ortaya c¢ikar ve 6-—7 saat siirer. Karacigerde kismen
konjugatlarina metabolize edilerek idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Kopek, kedi ve atlarda:

Sakinlestirici ve preanestezik olarak,

Uzun yolculuklarda ortaya ¢ikan rahatsizliklar: 6nlemek,
Muayene ve tedavi sirasinda sakinlestirmek,

Alerji ve kasintilar1 gegici olarak durdurmak amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Oral yolla kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde,
Genel farmakolojik doz:

Ko&pek ve kediler igin genel farmakolojik doz: 0,25-3 mg / kg canli agirliktir.

Kopek ve kedilerde uzun yolculuklar i¢in 1 mg / kg c.a. doz 6nerilmektedir.

Atlar i¢in orta seviyede bir sedasyon i¢in genel farmakolojik doz: 0,15 mg / kg canli agirliktir.
Pratik doz:

Kopek ve kedilerin seyahatlerinde ve genel sakinlestirme amaciyla 10 kg canli agirlik i¢in 1 ml
verilir.

Atlarda orta seviyede bir sedasyon i¢in 100 kg canli agirlik i¢in 1,5 ml verilir.

Biitiin hedef hayvanlarda preanestezik olarak verilmesi gereken doz istenen sedasyon Slgiisiine
ve siiresine gore genel farmakolojik doz temel alinarak ayarlanir.

Uygulama 1 kez yapilir.

Uzun yolculuklarda sedasyon ortadan kalktiktan sonra 1 uygulama daha yapilabilir.

Stirekli tekrarlanan dozlarin verilmesi 6nerilmez.




OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Yasli hayvanlarda, karaciger veya kalp rahatsizligi olanlarda, yaralanmis veya diiskiin
hayvanlarda c¢ok dikkatli kullanilmalidir. Zorunluluk hallerinde ¢ok diisiik dozlar
uygulanmalidir. Bazi yagh hayvanlarda ¢ok diisiik dozlar bile uzun siireli etkiler meydana
getirebilir.

Iri kopekler ve tazilar asepromazine daha duyarhdirlar. Terrierler icin daha yiiksek doz
gerekebilir. Boxer 1irki kopeklerde kalp-damar yan etkileri (kan basincinda ve kalp atimlarinda
azalma) daha ¢ok goriilebilir. Bu irklardaki uygulamalarda ¢ok dikkatli olunmali veya
uygulama yapilmamalidir.

Gebelikte kullammmu: Gebelikte ve laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Kedilerde paradoksal olarak heyecanlilik ve saldirganlik gozlenebilir.

Sempatik sinir sisteminde tonusu azaltmasindan dolay1 gegici tansiyon diismesi, solunum
sayisinda diisme, bradikardi ve 1s1 diizenlenmesinde aksama gozlenebilir.

Kopeklerde kalp-damar yan etkileri daha sik gozlenir.

Kedilerde de kardiyovaskiiler kollaps meydana gelebilir.

Bazi hayvanlarda ani kollaps, nabizda azalma, solunumda azalma, solgunluk ve bilingsizlik
ortaya cikabilir.

Anesteziklerle birlikte kullanildiginda 6liimciil etkilere rastlandigi bildirilmektedir.
Kopeklerde ve atlarda doza bagl olarak hematokrit degerde diisme olabilir. Bu etki
uygulamadan 30 dk sonra baslar ve 12 saat siirebilir. Atlarda hematokrit deger %50 oraninda
azalabilir.

Bazi atlarda penil paraliz olusabilir. Damizlik aygirlarda kullanilmasindan kaginilmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Asepromazin verilen hayvanlara barbitiiratlar, narkotikler ve diger anestezikler daha diisiik
dozlarda verilebilir. Bu kombinasyonlar merkezi sinir sisteminin depresyonunu artirmaktadir.
Kaolin, pektin, bizmut tuzlari ve antasitler asepromazinin emilimini azaltirlar.

Organik fosforlu bilesiklerle yapilan parazit miicadelesinden sonraki bir ay i¢inde asepromazin
kullanilmamalidir.

Kinidin, epinefrin, prokain hidrokloriir ve fenitoin ile birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Yiiksek dozlarda asir1 sedasyon, solunumda ve kalp atimlarinda yavaslama, soluklasma,
diskinin tutulamamasi, koordinasyonda zayiflama ve ayakta duramama goriilebilir. Midenin
bosaltilmas1 ve diger destekleyici dnlemlerle miidahale edilir.

Asepromazinden kaynaklanan kan basinct diisiikliiklerinde fenilefrin veya norepinefrin
kullanilir.

Doz agimindan kaynaklanan krizlerde barbitiiratlar veya diazepam kullanilabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullamilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Asepromazin kan basincim1 disiirdiigiinden dehidre, anemik veya soktaki hayvanlara
uygulanmamalidir.

Asepromazin epileptik ge¢misi olan hayvanlarda kriz tetikleyicisi olabileceginden
kullanilmamalidir.

Tetanozlu veya striknin zehirlenmesi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.



Posttravmatik hipovolemi hallerinde kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Giines
1s1gindan korunarak saklanmalidir.

Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde 10 ml’lik beyaz polietilen enjektorlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI
20.11.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO.
17.10.2008 — 020/0065

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Topkim- Topkapi Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi
A Blok NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



Ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Sedapet
Oral Siispansiyon

Sedatif
BILESIMI
Sar1 renkli, homojen siispansiyonun her ml’si 10 mg Asepromazin’e esdeger Asepromazin
maleat i¢erir. Antimikrobiyal koruyucu madde olarak 0,67 mg Metil Paraben Sodyum, 0,37 mg
Propil Paraben Sodyum ve antioksidan koruyucu madde olarak 5 mg Sodyum Metabisiilfit
igerir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanmilmaz.

KULLANIM SEKLI VE DOZU Oral yolla uygulanir.

Seri no: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Di1s ambalaj etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Sedapet
Oral Siispansiyon

Sedatif
BILESIMI
Sar1 renkli, homojen siispansiyonun her ml’si 10 mg Asepromazin’e esdeger Asepromazin
maleat i¢erir. Antimikrobiyal koruyucu madde olarak 0,67 mg Metil Paraben Sodyum, 0,37 mg
Propil Paraben Sodyum ve antioksidan koruyucu madde olarak 5 mg Sodyum Metabisiilfit
igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Kopek, kedi ve atlarda:

Sakinlestirici ve preanestezik olarak,

Uzun yolculuklarda ortaya ¢ikan rahatsizliklar: 6nlemek,
Muayene ve tedavi sirasinda sakinlestirmek,

Alerji ve kasintilar1 gegici olarak durdurmak amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Oral yolla kullanilir. Kullanim ayrintilari i¢in prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabma konulmamali ve dondurulmamalidir. Giines
1s1¢indan korunarak saklanmalidir.

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI
Karton kutu igerisinde 10 ml’lik beyaz polietilen enjektorlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.
17.10.2008-20/065

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Topkim- Topkapi Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi
A Blok NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



Seri no: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi: Fiyati:



