URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her ml:

Aktif madde:

Atropin siilfat 2 mg

Yardimc1 maddeler:

Koruyucu:
Metil parahidroksibenzoat (E 218) 1.8 mg
Propil parahidroksibenzoat (E 216) 0.2 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
At, kedi, kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Antikolinesteraz etkili zehirlenmelerde (fosforik esterler, karbamatlar, organik klorlular gibi)
parsiyal antidot olarak,

Genel anestezide bradikardiyi ve bronsial sekresyonu 6nlemek amaciyla pre-anestezik olarak,

Diiz kaslarda (sindirim sistem, {iriner sistem, uterus, bronslar, safra kanal1 gibi diiz kaslarda)
spazmolitik olarak,

Atriyoventikiiler blok veya siniis bradikardi durumlarinda kardiak uyarici olarak,

Bronsial sekresyonu azaltici ve solunum uyarici olarak,

4.3 Kontrendikasyonlar

Atropine duyarli, bagirsak tikanikligt veya sarilifin muhtemel oldugu hayvanlarda
kullanilmaz. Glakom, paralitik ileus veya pilorik stenoz durumlarinda kullanilmaz. Kalp
yetmezligi, hipertiroidizim, hipertermi ve aritmili hastalarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Cevre 1sisimmin yliksek oldugu durumlarda hipertermiye neden olabilecegi gbz Oniinde
bulundurulmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Atropin uygulanan hayvanlar klinik olarak gbzlem altinda tutulmalidir.
(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Kazara kendine enjeksiyondan kagmmak icin gerekli onlemler alinmalidir. insanlara
enjeksiyon durumunda acilen tibbi tedavi alinmali ve doktora prospektiis ve etiket
gosterilmelidir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiiz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Atropinin etkileri doza bagmlhidir. Salgi bezleri diisiikk dozlara duyarli iken kalp kasi
iizerindeki vagolitik etki i¢in daha yiliksek dozlar gereklidir. Anesteziden ¢ikma asamasinda
antikolinerjik etkinin devam etmesi gozlenebilir. Agiz kurulugu, midriyazis, konstipasyon,
akkomodasyon bozuklugu, tasikardi, kusma, abdominal siskinlik, iriner retensiyon gibi
etkileri gelisebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Hayvanlarda yapilan c¢alismalarda teratojenik olduguna veya reproduktif sisteme etkisi
olmadig1 gosterilmistir. Ancak atropin plasentay1r ve kan-meme bariyerini gegebildiginden
gebe veya emziren hayvanlarda kullanilmasi 6nerilmez.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Atropin siilfat inhalasyon anestezikler, barbituratlar, ksilazin, ketamin ve asepromazinle
birlikte kullanilabilir. Atropin gibi antikolinerjiklerin medetomidin veya ksilazin gibi alfa-2
reseptdr agonistleri ile birlikte kopeklerde sedatif veya premedikasyon amaci ile kullaniminin
tagikardi ve sliregen hipertansiyona neden olduguna dair literatiir mevcuttur. Atropin siilfat
metoklopramidin etkisini antagonize eder. Kinidin, disopiramis, glutetimid, meperidin,
prokain ve prokainamid atropinin antimuskarinik etkisini artirir.  Amantidin, bazi
butirofenonler ve fenotiyazin gibi antikolinerjik ilaglar atropinin antikolinerjik etkisini artirir.
Atropin ranitidinin toksik etkisini artirir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Hekimin se¢imine bagli olmakla birlikte genel olarak 25-500 pg/kg viicut agirhigr dozunda
uygulanir. Alt dozlar daha ¢ok parasempatolitik etki ve preanestezik amacla, iist dozlar ise
antikolinesteraz etkili zehirlenmelerde kullanilir. Atrio-ventikuler blok veya siniis bradikardi
durumlarinda diizelme saglanana kadar 6-8 saatte bir uygulama yapilabilir.

Antikolinesteraz etkili zehirlenmelerde asagidaki sekilde kullanilir;

Ciddi vakalar: Gerekli dozun bir kismi (¢eyregi) kas ici veya yavas ven i¢i yolla kalan kismi
deri alt1 yolla uygulanir.

Daha az ciddi vakalar: Tiim doz deri alt1 yolla uygulanir.

Zehirlenmenin siddetine gore tekrarlayan dozlar gerekebilir. Uygulama aralig1 genel olarak 3-
4 saat olmakla birlikte ciddi veya orta siddetli belirtilerin tekrarlama araligina baghdir.
Atropin uygulamadan dakikalar sonra etkisini gosterir ve bu azami etki uygulamadan sonra 5-
10 dakikaya kadar gecikebilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asiminda belirtiler atropinizasyonun merkezi ve periferal etkisinin kombinasyonundan
olusur. Erken belirtiler uyarilma ile karakterizedir. Agiz kurulugu, disfaji, midriasis, tasikardi,
konstipasyon, hiperpne, kas tremorlari, ataksi goriilebilir. Yiiksek dozlarda uyarilmayi
depresyon, kardiyovaskiiler kollaps, solunum durmasi, felg ve koma izler. Fizostigmin gibi
antikolinesteraz ilaglar ven ici yolla 0.1-0.6 mg/kg dozda antidot olarak kullanilabilir.
Uyarilma hali uygun sedatifler ile hafifletilebilir. Periferal etkiler pilokaspin gibi fizyolojik
antidotlar ile azaltilabilir. Asir1 doz veya atropinle zehirlenmenin sonraki asamalarinda
medullar uyaricilar veya yapay solunum gerekebilir.



4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Belladona alkaloidleri, tersiyer aminler
ATC Vet Kodu: QA03BAO01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Atropin, periferal ve merkezi antimuskarinik etkili bir tersiyer amin alkaloiddir. Merkezi sinir
sistemini Once uyarir sonra baskilar ve diiz kaslar {lizerine antispazmodik etkisi vardir. Kan
basincini arttirict ve hafif solunum uyarici etki ile goriilen periferal vazodilatasyona neden
olur. Vagusu baskilar ve bu sayede kalp hizimi arttirir, bronsial sekresyonu ve salivasyonu
azaltmak ve vagal inhibisyonunu azaltarak anestezide premedikasyon amaciyla kullanilir.
Gastrik asit ve pankreatik salgiyr da baskilar. Organlarda asetilkolin {izerine yarigmali
antagonistik etkisi doza bagimlhidir. Salya ve ter bezleri diisiik dozda atropine duyarhdir. Kalp
izerindeki vagolitik etki yiiksek dozlarda olusur. Sindirim sistemi ve iiriner sistem atropine en
az duyarhdir.

Ayni zamanda bradikardi ve asistol durumlarinin yonetimi veya tedavisinde de kullanilir.
Atropin ve diger antimuskarinik ilaglar, antikolinesterazlarin muskarinik yan etkilerini onler,
ki bu durum néromuskuler bloke edici ajanlarin non-depolarize edici etkilerini tersine gevirir.
Atropin parkinsonizmdeki gibi tremor ve kas sertligini azaltir. Siklopejik ve midriyatik
ozelliklere de sahiptir. Organik fosforlu zehirlenmelerinde parsiyal antidot olarak kullanilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler _
Uygulamadan sonra hizli emilir. Tiim viicuda yayilir. Yarilanma 6mrii 2,5 saattir. Idrar ile
kismen degismemis olarak atilir ve siit ile de atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Sodyum kloriir

Metil parahidroksibenzoat (E 218)
Propil parahidroksibenzoat (E 216)
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Asepromazin maleat, klorpromazin HCI, heparin sodyum, alkaliler, tannik asit ve glimiis
tuzlari

6.3 Raf omrii

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin
Tipa 30 kezden fazla delinmemelidir.

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines
1s1¢indan koruyarak saklanmalidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve yesil aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmig 20 ml ve 50 mI’lik tip II amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL

info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
022/0101

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
16.06.2010

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
14.09.2022


mailto:info@teknovet.com.tr

