URUN OZELLIKLERI OZETi
1.VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
VITAZOL B Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif madde

Vitamin By, 5 mg/mL
Vitamin B, 2 mg/mL
Vitamin B, 2 mg/mL
Vitamin Biz, 4 pg/mL
Vitamin Bz 12,5 mg/mL
Vitamin Bs, 5 mg/mL

Yardimc1 maddeler:
Tiim yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Sar1 renkli, berrak, kullanima hazir, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler

Sigir, At, Koyun, Keg¢i, Kopek ve Kediler
4.2 Hedef tiirlere ait endikasyonlar
Vitamin B grubu yetmezliginde kullanilir.
4.3 Kontraendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.
4.4 Hedef tiirler icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanimda 6zel 6nlemler

(i) Hayvanlar icin 6zel 6nlemler

Steril, kuru bir enjektor ve igne kullanilmalidir. Her doz cekilmeden Once, kauguk tipa
temizlenmelidir.



(if) Uygulayic icin 6zel 6nlemler

Ilagla temastan kagininiz ve kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

Aktif maddeler veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan kisiler ilaca
temas etmemelidirler.

4.6 Yan etkiler (siklik ve siddet)

B vitaminleri diisiik toksisiteye sahiptir. Onerilen dozlarda kullanildiginda yan etkilere neden
olmaz. Damar i¢i uygulama sonrasinda 6zellikle atlarda deri lezyonlari, yiizde sisme, kasinti
gibi anafilaktik sok belirtilerinin gortldigi bildirilmistir. Damar i¢i uygulamasi tavsiye
edilmez. Mutlaka gerekiyorsa, bu riski azaltmak i¢in serum fizyolojik ile 1/1 oraninda
sulandirilarak, yavasca enjekte edilmelidir. Bu gibi durumlarda adrenalin ve antihistaminik
ilaclarla sagaltim yapilmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama donemi boyunca kullanim
Gebelik ve laktasyon doneminde, hedef tiirlerde kullanimi uygundur.
4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Uygulama yolu ve miktari

Kas i¢i ve deri alt1 uygulanir. Uygulama tedavinin gerektirdigi siirece, haftada bir veya iki kez
yapilir.

Farmakolojik Doz:

Hedef Tiir | Vitamin B Vitamin B, | Vitamin Bi2 | Vitamin Bsz | Vitamin Bs

(mg/kqg) Vitamin Bs | (ng/kg) (mg/kg) (mg/kg)
(mg/kg)

Sigir-At 0,11-0,16 0,044-0,066 0,088-0,133 | 0,27-0,416 | 0,11-0,16

Buzagi-Tay- | 0,5-0,1 0,2-0,4 0,4-0,8 1,25-2,5 0,5-0,1

Koyun-Keci

Kopek-Kedi | 1 0,4 0,8 0,25 1

Pratik Doz:

Sigir ve atlara 1 mL/30-45 kg canli agirlik dozda, buzagi, tay, koyun ve kecilere 1-2 mL/10 kg
canli agirlik dozda ve kedi ve kopeklere 1 mL/5 kg uygulanir.

Hedef tiir Canh agirhik (kg) Doz (mL)
Sigir-At 450 10-15
Buzagi-Tay 50 5-10




Koyun-Keci 50 5-10
Kopek 10 2

Kedi 5 1

Uriin tipas1 20 defadan daha fazla delinmemelidir. Kullanici bu amagla tedaviye yonelik olarak

hedef tiire en uygun ticari takdim seklini se¢gmelidir.

4.10 Asir1 doz (belirtiler, acil miidahaleler, antidotlar)

B grubuna ait vitaminlerin toksisitesi ¢ok diistiktiir, suda ¢oziindiikleri i¢in depolanmazlar.
Giinliik tiiketilmesi gereken miktardan fazla alindiklarinda viicuttan atilmaktadir. Doz agiminda
kusma ve ishal goriilebilir.

4.11 Kalint1 arinma siiresi
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra:

Sigir/Koyun/Kegi:
Et ve sakatat: O giin
Siit: 0 giin

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Vitamin B kompleksi ve kombinasyonlari
ATCvet kodu: QA11lEA

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

VITAZOL B Enjeksiyonluk Cozelti, suda eriyen B kompleks vitaminlerini bir arada
bulunduran 6zel bir formiilasyona sahiptir. Bunlar; Vitamin Bi (tiamin), Vitamin B:
(riboflavin), Vitamin Bz (nikotinamit), Vitamin Bs (D-pantenol), Vitamin Bs (piridoksin),
Vitamin Bz (siyanokobalamin)’ dir. Ilgili koenzimlerine viicutta déniistiikten sonra,
karbonhidrat, yag, protein metabolizmas1 ve DNA ve RNA sentezinde rol alirlar.

Vitamin B karbonhidrat ve enerji metabolizmasinda énemli bir rol alir. Asetilkolini inaktive
eden kolinesteraz enziminin olusumunu inhibe ederek sinirsel uyarilarin iletimine dogrudan
katilir.

Vitamin Bz, karbonhidrat, yag ve protein metabolizmasi i¢in gerekli olan bircok enzimin
yapisina girer.

Vitamin Bs, tiim hiicrelerin normal metabolizmasi ve kan hiicrelerinin gelisimi i¢in gereklidir.

Vitamin Bs, enerji metabolizmasinda rol alir, enerji metabolizmasinda glukoz ve yag asitlerini
tagiyan enzimler i¢in gereklidir.



Vitamin Bs aminoasitlerin metabolizmasinda rol alir, enzim reaksiyonlarinda koenzim olarak
aktivasyon gosterir.

Vitamin Bz, kanin sekilli elemanlarinin olusumu, hiicrelerin gelisme ve ¢ogalmasi, sinir
dokusunda miyelin sentezi ve bazi yardimci enzimlerin sentezinde ara metabolizmada 6nemli
gorevler iistlenir.

Bu grup vitaminler gevis getirenlerde rumen mikroflorasi tarafindan sentezlenir. Rumen
mikroflorasinin etkilendigi durumlarda yetersizlik belirtileri gorulir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Vitamin B enjeksiyon bélgelerinden emilerek sistemik dolasima geger. Viicudun normal
gereksiniminden fazla alinan Vitamin Bj, viicut dokularinda doyum noktasina kadar birikir ve
biriktirilemeyen miktar1 viicuttan idrar yoluyla degismemis olarak atilir.

Vitamin Bz enjeksiyon bolgelerinden emilerek kan dolasimina geger ve dolasan kanda plazma
albuminlerine baglanarak karacigere taginir. Giinliik gereksinimden daha fazla miktarlarda
alinan Vitamin B; baslica serbest vitamin halinde viicuttan atilir. Emilen Vitamin B2’ nin ¢ok
az bir boliimii de safra ve terleme yoluyla atilir.

Vitamin Bs, parenteral yollardan verildiginde kolay emilir. Emilim sonrasi viicutta pridoksale
doniistiriilerek koenzimlerin sekillendirilmesinde kullanilir. Vitamin Bg ve etkin metabolitleri
idrarla viicuttan atilirlar.

Vitamin Bai2, parenteral uygulama sonrasi iyi emilir ve 1 saat iginde en yiiksek kan
konsantrasyonlarina ulasir. Viicutta 3 ¢esit koenzime doniisiir. Vitamin B1, safra ve idrarla
viicuttan atilir. Safra ile atilan miktarin %70’i enterohepatik yolla geri emilir.

Vitamin Bs, enjeksiyon bolgelerinden iyi emilir. Dolasan kanla tiim viicuda dagilir ve baslica
idrarla atilir.

Vitamin Bs, oral uygulamaya gore parenteral uygulamalarda daha etkilidir. Emilen D-pantenol,
tlim viicuda genis ol¢lide dagilir. %30’u viicutta pargalanir geri kalani idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Yardimci maddeler Miktar

Metil paraben (Koruyucu) 0,9 mg/mL
Propil paraben (Koruyucu) 0,1 mg/mL
Enjeksiyonluk su (Coziicti) y.m.1mL

6.2 Gecimsizlikler



Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

Imal tarihinden itibaren raf émrii: 2 yildr.
[1k ag1ldiktan sonraki raf émrii: 28 giindiir.

6.4 Muhafaza kosullarinda 6zel 6nlemler

Direkt giines 1s181indan koruyunuz. Buzdolabina koymayiniz. Dondurmayiniz.
Oda sicakliginda (15-25°C’de) saklayiniz.

6.5 i¢c ambalajin bilesimi ve dzellikleri

Karton kutu igerisinde, metalik gri aliminyum flip-off kapakli, gri renkli biitil kauguk tipali 20,
50, 100 ve 250 mL’ lik amber renkli tip 11 cam flakonlarda takdim edilmistir.

Tiim ticari takdim sekilleri piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmamg/artik iiriinlerin kullanimi sonrasinda artik materyalin imhasina
yonelik onlemler (uygunsa)

Bos ambalaj ve siseler tibbi atik yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

Her tiir atik materyal yerel yasalara gore imha edilmelidir. Kullanim dis1 iiriin atik su ve drenaj
sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.

7. PAZARLAMA iZiN SAHIBI ve URETIM TESISI

Pazarlama izin Sahibinin Adi ve Adresi

Zoleant Ilag A.S

Biiyiikdere Cad. Tekfen Tower No: 209, Kat: 8 Ofis: 31/2
Sisli/istanbul

info@zoleant.com

Uretim Tesisinin Ad1 ve Adresi

PROVET SA

Aspropyrgos Attiki, 19300- YUNANISTAN
info@provet.gr

8. PAZARLAMA iZiN NUMARASI 027/085
9. PAZARLAMA iZiN TARIiHi 30.01.2018

10. SON DEGISIKLiK TARiHi
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