URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Utelax Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Isoxsuprine HCI. ..., 10 mg
Yardimci maddeler:

Benzil Alkol (Koruyucu).............covevne. 15mg
Sodyum Metabisiilfit (Antioksidan)............... 0,2 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Renksiz, partikiil icermeyen, berrak, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiir
Inek, kisrak, koyun, kegi, kopek ve kedi

4.2 Her Bir Hedef Tiir Icin Kullanim Alam

Utelax inek, kisrak, koyun, ke¢i, kopek ve kedilerde erken dogumun 6nlenmesi, emriyotomi ve
fototomi operasyonlarinda, sezeryan operasyonunda, prolapsus uteri, torsiyo uteri, retensiyo
sekundinarumun elle kurtarilmasi durumlarinda, embriyo naklinde, pozisyon bozukluklarini
diizeltmede, uterus ve serviks yirtiklarinin dikilmesinde, oksitosine asir1 maruz kalmis uterus
spazmi durumunda uterus gevseticisi (tokolitik) olarak kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Arteriyel kanama durumunda, akut hemorajik sendrom durumunda veya dogumdan hemen
sonra kontrendikedir.

Analjezik ajanlar, tedaviye yanitin dogru bir sekilde degerlendirilmesini zorlagtirabileceginden,
degerlendirme periyodu sirasinda uygulanmamalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢in Ozel Uyarilar
Uriiniin hasta, zayiflamis veya dolasim hipotansiyonu sorunu olan hayvanlara verilmemesi
onerilir.

4.5 Kullamima Iliskin Ozel Uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Dogrudan elle temas edilmemelidir. G6z, solunum yolu ve deri i¢in irkilticidir.

Bu {riiniin kullaniminda resmi, bdlgesel ve iilkesel antimikrobiyal politikalar dikkate
almmalidir. Bu {riinin kullanimi, miimkiin oldugunca duyarlilik testleri sonuglarina
dayandirilmalidir.



(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen Etkiler (Sikhk ve Siddet)

Enjeksiyondan sonra nadir olarak tasikardi ya da hafif kas titremeleri gozlemlenir, bu etkiler
zararsiz ve gecicidir. Uterus spazmolizisi olustuktan hemen sonra bir oksitosik ajan (oksitosin
gibi) uygulamak gerekebilir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullamim
Gebelikte Kullanim: Amacinin disinda gebeligin son {i¢ ayinda kullanilmasi sakincalidir.

4.8 Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Trankilizan ya da anesteziklerin ayn1 zamanda uygulanmasi Utelax’in aktivitesini azaltir. Bu
gibi durumlarda cift doz uygulanmasi tavsiye edilir. Oksitosin ile ayn1 anda uygulama her iki
ilacin etkisini baskilar. Sempatomimetikler ve diger vazodilatatorlerle gecimsizdir. Yiiksek kan
basinci ve kalp hizini diizenlemek i¢in kullanilan ilaclar ve anesteziklerle etkilesime girebilir.
Uriin benzer etki tarzi, yiiksek ilk gecis karaciger klerensi veya hipotansif etkilere sahip diger
vazodilator ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu
Utelax uterus gevsetici etkisinden yararlanilmak {izere hedef tiirlere farmakolojik doz olan 0,4-
0,6 mg/kg viicut agirligi oraninda kas i¢i olarak uygulanir.

Pratik Doz Tablosu:

Tiir Viicut Agirhg (kg) Dozu (4 mi/100 kg) | Uygulama Yolu
100 - 200 4ml-8ml M

Inek 200 - 400 8ml-16 ml M
400 - 600 16 ml - 24 ml M

Kisrak 100 - 200 4ml-8ml iM

Koyun- Kegi 30-60 1,8 ml—3,6 ml M

Kopek 10 0,4-05ml iM

Kedi 5 0,25 ml M

Gerektiginde enjeksiyon 2 saat sonra tekrarlanabilir.
Bir sezaryen operasyonundan once ksilazin kullanilirsa ayn1 anda ¢ift doz UTELAX
uygulanmasi tavsiye edilir.

4.10 Doz Asimi, Varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Doz asimminda tasikardi, hizli solunum ve kas titremeleri olusabilir, bunlar B-blokerler
(propranolol) uygulandiginda kaybolur. Sok durumunda semptomlar adrenalin ile ortadan
kaldirilabilir.

4.11 Kalint1 Arinma Siireleri (Sifir Giin Olanlar da Dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Sigirlarda et ve siit icin ila¢c kalnti arinma siiresi “0”
sifir giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Periferik vazodilatorler, 2-amino-1-feniletanol tiirevleri, izoksuprin
ATC-Vet kodu: QC04AA01



5.1 Farmakodinamik Ozellikler

UTELAX’in etkin maddesi olan isoxsuprine HCI, benzenemethanol, 4-Hydroxy-alpha-[1-[(1-
methyl-2-phenoxyethyl)amino]ethyl]-, hydrochloride, stereoisomer kimyasal yapisinda
vasodilatator ve diiz kas gevsetici etkilere sahip bir B-adrenoseptor agonistidir. Veteriner
hekimlikte periferal vazodilatator olarak ve uterus kaslarini gevsetici etkisinden yararlanilmak
iizere kullanilmaktadir.

Isoxsuprine, epinefrinin bir feniletilamin tiirevidir. Ayrica beta-adrenerjik reseptorleri uyaran
bir vazodilatatordiir. Bu etkiler vaskiiler ve uterus diiz kasinin dogrudan gevsemesine neden
olur. Iskelet kaslarmi besleyen arterlerde, cildi besleyenlere gore genisleme davranisi daha
fazladir. Isoxsuprine ayrica pozitif iyonotrofik etkiler iiretir, kan viskozitesini diisiiriir ve
trombosit agregasyonunu engeller.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Isoxuprine insan, kdpek ve atlarda uygulamayi takiben hizla emilmektedir. Uygulamayi takiben
etkisi 10-15 dakikada baslar ve 1-2 saat devam eder. Etkisi oksitosin ile tamamen nétralize
edilebilir. Isoxsuprine HCI kas i¢ci uygulamadan sonra 12-30 dakikada pik plazma seviyesine
ulagsmaktadir. Eliminasyon yar1 émrii kas i¢i uygulamadan sonra 2,1-2,4 saat civarindadir.
Uygulamanin ilk 24 saati icerisinde isoxsuprinin biiyiik bir boliimii idrar yoluyla glukuronit ve
stilfat konjugatlar1 halinde viicuttan atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler
Sodyum Metabistilfit
Benzil Alkol

Gliserin

Trisodyum Sitrat Dihidrat
Sitrik Asit

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi tirtinlerle karistirtlmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina ve derin dondurucuya konulmadan
muhafaza edilmelidir. Direkt giines 1sinlarindan koruyunuz.

Uriin tipas1 en fazla 278 kez delinebilir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Karton kutu iginde; gri renkli 20 mm bromobutil tipa ve lacivert renkli flip-off kapakli, 50 mI'lik
amber renkli cam flakonlarda sunulmaktadir.

6.6 Kullamlmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasina iliskin Ozel Onlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Verano Ila¢ San. Tic. A.S. ‘ .
Esentepe Mahallesi Biiyiikdere Caddesi Tekfen No: 209 I¢ Kap1 No: 6 34394 Sisli/Istanbul
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10. METIN DEGIiSIiKLiK TARIiHi
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Prospektiis
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
UTELAX
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Tokolitik

BILESIMI

Utelax Enjeksiyonluk Cozelti; partikiil icermeyen renksiz, berrak, steril bir ¢ozelti olup beher
ml’sinde 10 mg isoxsuprine HCI, antioksidan olarak 0,2 mg sodyum metabisiilfit ve koruyucu
olarak 15 mg benzil alkol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELIKLERI

Utelax’in etkin maddesi olan isoxsuprine HCI, benzenemethanol, 4-Hydroxy-alpha-[1-[(1-
methyl-2-phenoxyethyl)amino]ethyl]-, hydrochloride, stereoisomer kimyasal yapisinda
vasodilatator ve diiz kas gevsetici etkilere sahip bir f-adrenoseptor agonistidir. Veteriner
hekimlikte periferal vazodilatator olarak ve uterus kaslarini gevsetici etkisinden yararlanilmak
iizere kullanilmaktadir.

Isoxsuprine, epinefrinin bir feniletilamin tiirevidir. Ayrica beta-adrenerjik reseptorleri uyaran
bir vazodilatatordiir. Bu etkiler vaskiiler ve uterus diiz kasinin dogrudan gevsemesine neden
olur. Iskelet kaslarini besleyen arterlerde, cildi besleyenlere gére genisleme davranisi daha
fazladir. Isoxsuprine ayrica pozitif iyonotrofik etkiler iiretir, kan viskozitesini diisiiriir ve
trombosit agregasyonunu engeller.

Isoxuprine insan, kdpek ve atlarda uygulamayi takiben hizla emilmektedir. Uygulamayi takiben
etkisi 10-15 dakikada baslar ve 1-2 saat devam eder. Etkisi oksitosin ile tamamen nétralize
edilebilir. Isoxsuprine HCI kas i¢ci uygulamadan sonra 12-30 dakikada pik plazma seviyesine
ulagsmaktadir. Eliminasyon yar1 dmrii kas i¢i uygulamadan sonra 2,1-2,4 saat civaridadir.
Uygulamanin ilk 24 saati igerisinde isoxsuprinin biiyiik bir bolimii idrar yoluyla glukuronit ve
stilfat konjugatlar1 halinde viicuttan atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

UTELAX inek, kisrak, koyun, keci, kopek ve kedilerde erken dogumun 6nlenmesi, emriyotomi
ve fototomi operasyonlarinda, sezeryan operasyonunda, prolapsus uteri, torsiyo uteri, retensiyo
sekundinarumun elle kurtarilmast durumlarinda, embriyo naklinde, pozisyon bozukluklarini
diizeltmede, uterus ve serviks yirtiklarinin dikilmesinde, oksitosine asir1 maruz kalmis uterus
spazmi durumunda uterus gevseticisi (tokolitik) olarak kullanilir.

KULLANMA SEKLIi VE DOZU
UTELAX uterus gevsetici etkisinden yararlanilmak {izere hedef tiirlere farmakolojik doz olan
0,4-0,6 mg/kg viicut agirlig1 oraninda kas i¢i olarak uygulanir.

Pratik Doz Tablosu

Tiir Viicut Agirligi (kg) | Dozu (4 ml/100 kg) | Uygulama Yolu
100- 200 4 ml- 8 ml M

Inek 200- 400 8 ml- 16 ml iM
400- 600 16 ml- 24 ml iM

Kisrak 100- 200 4 ml-8 ml M

Koyun- Keci 30- 60 1,8ml—-3,6 ml iM

Kopek 10 0,4—-0,5ml M

Kedi 5 0,25 ml iM

Gerektiginde enjeksiyon 2 saat sonra tekrarlanabilir.




Bir sezaryen operasyonundan 6nce ksilazin kullanilirsa ayni anda ¢ift doz Utelax uygulanmasi
tavsiye edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Uriiniin hasta, zayiflamis veya dolasim hipotansiyonu sorunu olan hayvanlara verilmemesi
Onerilir.

Gebelikte Kullamim: Amacinin disinda gebeligin son ii¢ ayinda kullanilmasi sakincalidir.

ISTENMEYEN ETKILER
Enjeksiyondan sonra nadir olarak tasikardi ya da hafif kas titremeleri gozlemlenir, bu etkiler
zararsiz ve gecicidir. Uterus spazmolizisi olustuktan hemen sonra bir oksitosik ajan (oksitosin
gibi) uygulamak gerekebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Trankilizan ya da anesteziklerin ayn1 zamanda uygulanmasi Utelax’mn aktivitesini azaltir. Bu
gibi durumlarda ¢ift doz uygulanmasi tavsiye edilir. Oksitosin ile ayn1 anda uygulama her iki
ilacin etkisini baskilar. Sempatomimetikler ve diger vazodilatatorlerle gecimsizdir. Yiiksek kan
basinci ve kalp hizini diizenlemek i¢in kullanilan ilaglar ve anesteziklerle etkilesime girebilir.
Uriin benzer etki tarzi, yiiksek ilk gecis karaciger klerensi veya hipotansif etkilere sahip diger
vazodilator ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Doz asimminda tasikardi, hizli solunum ve kas titremeleri olusabilir, bunlar p-blokerler
(propranolol) uygulandiginda kaybolur. Sok durumunda semptomlar adrenalin ile ortadan
kaldirilabilir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Sigirlarda et ve siit icin ila¢ kalint1 arinma siiresi “0”
sifir giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR

Arteriyel kanama durumunda, akut hemorajik sendrom durumunda veya dogumdan hemen
sonra kontrendikedir.

Analjezik ajanlar, tedaviye yanitin dogru bir sekilde degerlendirilmesini zorlagtirabileceginden,
degerlendirme periyodu sirasinda uygulanmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Sadece hayvan sagliginda kullanilir.

Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde saklanmalidir.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Sadece tedavi amach kullanilir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Dogrudan elle temas edilmemelidir. G6z, solunum yolu ve deri i¢in irkilticidir.

Bu diriiniin kullaniminda resmi, bolgesel ve iilkesel antimikrobiyal politikalar dikkate
alinmalidir. Bu {rliniin  kullanimi, miimkiin oldugunca duyarlilik testleri sonuglarina
dayandirilmalidir.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina ve derin dondurucuya konulmadan
muhafaza edilmelidir. Direkt giines 1sinlarindan koruyunuz.

Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin icinde
kullanilmalidar.

Uriin tipas1 en fazla 278 kez delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde; gri renkli 20 mm bromobutil tipa ve lacivert renkli flip-off kapakli, 50 ml'lik
amber renkli cam flakonlarda sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI 24.10.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiIN TARiH VE NO.
04.01.2008-19/055

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Verano Ilag San. Ve Tic. A.S. . .
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. Tekfen No: 209 I¢ Kap1 No: 6 34394 Sisli/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
FDN Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikkayacik O.S.B. Mah. Insu Sok. No:3 42250-Selguklu/Konya



Ic Ambalaj Etiketi

BILESIMI

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
UTELAX

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Tokolitik

Utelax Enjeksiyonluk Cozelti beher ml’sinde 10 mg isoxsuprine HCI, antioksidan olarak 0,2
mg sodyum metabisiilfit ve koruyucu olarak 15 mg benzil alkol igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Inek, kisrak, koyun, kegi, kdpek ve kedilerde erken dogumun 6nlenmesi, emriyotomi ve
fototomi operasyonlarinda, sezeryan operasyonunda, prolapsus uteri, torsiyo uteri, retensiyo
sekundinarumun elle kurtarilmast durumlarinda, embriyo naklinde, pozisyon bozukluklarini
diizeltmede, uterus ve serviks yirtiklarinin dikilmesinde, oksitosine asiri maruz kalmis uterus

spazm1 durumunda uterus gevseticisi (tokolitik) olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Utelax uterus gevsetici etkisinden yararlanilmak {izere hedef tiirlere farmakolojik doz olan 0,4-
0,6 mg/kg viicut agirligi oraninda kas i¢i olarak uygulanir.

Pratik Doz Tablosu

Tiir Viicut Agirligi (kg) | Dozu (4 m1/100 kg) | Uygulama Yolu
100- 200 4 ml-8ml M

Inek 200- 400 8 ml- 16 ml M
400- 600 16 ml- 24 ml M

Kisrak 100- 200 4 ml- 8 ml IM

Koyun- Keci 30- 60 1,8 ml—3,6 ml M

Kopek 10 0,4—0,5ml M

Kedi 5 0,25 ml M

Gerektiginde enjeksiyon 2 saat sonra tekrarlanabilir.
Bir sezaryen operasyonundan 6nce ksilazin kullanilirsa ayni anda ¢ift doz Utelax uygulanmasi

tavsiye edilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): SiZ1r eti ve siitii icin: 0 giin.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Sadece hayvan sagliginda kullanilir.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklanmalidir.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
25°C'nin altinda ve direkt giines 1s181ndan uzakta muhafaza edilmelidir.
Sadece tedavi amaclh kullanilir.

Uriin tipas1 en fazla 278 kez delinebilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu iginde; gri renkli 20 mm bromobutil tipa ve lacivert renkli flip-off kapakli, 50 ml'lik
amber renkli cam flakonlarda sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
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Dis Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
UTELAX
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Tokolitik
BILESIMI
Beher ml’de; 10 mg isoxsuprine HCI, antioksidan olarak 0,2 mg sodyum metabisiilfit ve
koruyucu olarak 15 mg benzil alkol igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Inek, kisrak, koyun, kegi, kdpek ve kedilerde erken dogumun 6nlenmesi, emriyotomi ve
fototomi operasyonlarinda, sezeryan operasyonunda, prolapsus uteri, torsiyo uteri, retensiyo
sekundinarumun elle kurtarilmast durumlarinda, embriyo naklinde, pozisyon bozukluklarini
diizeltmede, uterus ve serviks yirtiklarinin dikilmesinde, oksitosine asiri maruz kalmis uterus
spazm1 durumunda uterus gevseticisi (tokolitik) olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Uterus gevsetici etkisinden yararlanilmak iizere hedef tiirlere farmakolojik doz olan 0,4-0,6
mg/kg viicut agirlig1 oraninda kas i¢i olarak uygulanir.

Tiir Viicut Agirhigi (kg) | Dozu (4 mi/100 kg) Uygulama Yolu
100- 200 4 ml- 8 ml iM

Inek 200- 400 8 ml- 16 ml M
400- 600 16 ml- 24 ml iM

Kisrak 100- 200 4 ml- 8 ml M

Koyun- Kegi 30- 60 1,8 ml—3,6 ml M

Kopek 10 04-05ml M

Kedi 5 0,25 ml M

Gerektiginde enjeksiyon 2 saat sonra tekrarlanabilir. Sezaryen operasyonundan once ksilazin

kullanilirsa ayn1 anda ¢ift doz Utelax uygulanmasi tavsiye edilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Doz asiminda tagikardi, hizli solunum ve kas titremeleri olusabilir, bunlar B-blokerler
(propranolol) uygulandiginda kaybolur. Sok durumunda semptomlar adrenalin ile ortadan

kaldirilabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Sifir eti ve siitii icin: 0 giin
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Sadece hayvan sagliginda kullanilir.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde saklanmalidir.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

25°C'nin altinda ve direkt giines 1s1gindan uzakta muhafaza edilmelidir.
Sadece tedavi amacl kullanilir.
Uriin tipas1 en fazla 278 kez delinebilir.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI
Karton kutu i¢inde; gri renkli 20 mm bromobutil tipa ve lacivert renkli flip-off kapakli, 50 ml'lik
amber renkli cam flakonlarda sunulmaktadir.




SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
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URETICI FIRMA VE ADRESI
FDN ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. 42250 Sel¢uklu/Konya

Seri No:

Uretim Ta.:

Son Kul. Ta.:
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