URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ismi
FULLTONIC-C Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

d,l-asetilmetionin................ 200 mg
Siyanokobalamin................. 0,2 mg

I-karnitin hidrokloriir........... 61,3 mg (50 mg l-karnitine esdeger)
a-tokoferol asetat.................. 33 mg (30 mg a-tokoferola esdeger)
Yardimci maddeler:

Benzil alkol........................ 20 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, At, Koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

FULLTONIC-C Enjeksiyonluk Cozelti, metabolizmay1 destekleme 6zelligi sebebiyle sigir, at
ve koyunlarda:

Viicudun direncinin diistiigili, uzun siireli asir1 aktivite hallerinde, performans diistikliigiinde,
Bagisiklik sisteminin desteklenmesinde,

Yiiksek verim ve stres durumlarinda,

Hastalik sonras1 nekahat doneminde metabolik dengenin tekrar eski haline getirilmesi amaciyla,
Ineklerin puerperal karaciger komasinda (asir1 yaglanma),

Koyunlarin gebelik toksemisinde,

Paraziter ve enfeksiydz kokenli karaciger hastaliklarinda asil tedavinin yaninda destekleyici
olarak,

Istahsizlik ve postoperatif iyilesme hallerinde,

Ureme yoniinden verim diisiikliigiine yol acan durumlarda destekleyici olarak kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tedavi dozlarina ve onerilen kullanim yoluna uyuldugu siirece bilinen bir kontrendikasyonu
yoktur. Etkin maddelere kars1 asir1 duyarliligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Sigir ve atlarda bir enjeksiyon bolgesine 10 ml, koyunlarda ise 5 ml’den daha biiyiik hacimde
uygulanmamalidir. Bu durumda toplam doz bdliinerek farkli enjeksiyon bdlgelerine
uygulanmalidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Metiyonin asidoza neden olabilen bir maddedir. Bu nedenle asidozlu hayvanlarda dikkatli
kullanilmasi Onerilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Deri ve gdze temasi halinde bulasik viicut bolgesini ve gozlerinizi bol su ile yikaymiz. ilag
uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Insanlarda kazara olabilecek enjeksiyonlara
kars1 gerekli onlem alinmalidir. Etken maddelere duyarl bireyler ilaca temas etmemelidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uygulama sonrasi enjeksiyon bdlgesinde gegici lokal reaksiyonlar olusabilir. Nadiren asiri
duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Bu durumda ila¢ uygulanmasina son verilmeli ve
derhal veteriner hekime bagvurulmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilmasi giivenlidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bagka ilaglarla karistirilarak uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Pratik Doz Tablosu:

Hayvan Tiiri Kullamim Sekli Dozu
Sigir, At Kas i¢i Giinde bir kere 5 m1/100 kg canli agirlik
Koyun Kas i¢i Giinde bir kere 0,5-1 ml/10 kg canli agirlik

Tedaviye 5 gilin boyunca devam edilir. Uygulama sirasinda asepsi ve antisepsiye uyunuz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tavsiye edilen terapotik dozlar agilmamalidir. Pratik uygulamada doz agimi goriilmez. Doz
asimi oldugu diistiniilen olgularda semptomatik tedavi yapilmalidir. Spesifik bir antidotu
yoktur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapotik grup: Vitaminler, diger kombinasyonlar
ATC-vet kodu: QA11JC

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

FULLTONIC-C Enjeksiyonluk Cozelti, B12 vitamini (siyanokobalamin), E vitamini (o-
tokoferol asetat), I-karnitin, d,l-asetilmetiyonin igeren enjeksiyonluk bir preparattir. Ilacin
formulasyonu, detoksifikasyon islemleri, transport ve enerji metabolizmasi i¢in yag asitlerinin
kullanilmasi gibi gorevleri olan etken maddelerden meydana gelmistir.



Vitamin By retikiilositleri (eritrosit) uyarir, boylece hematopoez’de (kan olusumu) folik asit ile
birlikte 6nemli rol oynar ve deoksiriboniikleotidlerin (DNA) olusumuna katilir. Karacigerin
korunmasi ve yaglanmasini onleyici aktivitelerde ¢ok 6nemli bir rol oynayan Vitamin Bio,
metabolik faaliyetlerin meydana gelmesinde dnemli rol alir. Cizgili kaslarin, damar endotelinin
ve bagisiklik sisteminin metabolik diizensizliklerinde ve islev bozukluklarinda tedaviye
yardimec1 olma Ozelligi vardir. Kalp kasi iizerinde de koruyucu ve islev bozukluklarinin
tedavisine yardim edici 6zellik gostermektedir.

Vitamin E, hiicre membraninda ve hiicrenin énemli organellerinde yer alan antioksidan bir
maddedir. Baslica antioksidan ve esansiyel besin olarak gorev yapar. Uriindeki aminoasitler
enzim reaksiyonlari igin gerekli koenzimlerin Onciisii ve/veya substratlardir. Bunlar
karacigerde yaglanmay1 dnleyici ve karacigeri koruyucu aktiviteye sahiplerdir.

L-karnitin (sadece L formu aktiftir), organizma tarafindan sentezlenecek miktarlarin
tamamlayicis1 olarak gereklidir ve esterlesmemis yag asitlerinin oksidasyonunu kolaylastirir.
Yag metabolizmasindaki etkilerinden dolayr karacigerde iire sentezini uyararak fazla
amonyagin atilmasina neden olabilmektedir. Viicutta uzun =zincirli yag asitlerinin
oksidasyonuna neden olarak yaglarin metabolizmasi ve sonugta enerji elde edilmesi amaciyla
kullanilir.

Metiyonin, proteinlerin temelini olusturur, ayn1 zamanda ¢ok sayida biyokimyasal islemde
metil gruplarina katilarak 6nemli rol oynar. Yaglarin transportunda lipidlere ve lipoproteinlere
baglanir. Ayn1 zamanda yag asitlerinin kanda ve hiicrede birikmesini de engeller. Karaciger
koruyucu ve idrar asitlestirici 6zelligi vardir. Agir metaller ile selasyon yapici 6zellikleri
mevcuttur.

FULLTONIC-C Enjeksiyonluk Cozelti, protein ve lipid metabolizmasini regiile etmek,
hepatositleri ve kas hiicrelerini tekrar aktive etmek suretiyle etkileyen, yorgunluk onleyici ve
detoksifiye edici bir iirtindiir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Vitamin B2 karaciger, kemik iligi ve plasenta gibi dokulara dagilir. Siit veren hayvanlarda siite
de gecer. Damar i¢i olarak uygulanan vitamin Bi2’nin biyolojik yarilanma omrii yaklasik 6
giindiir (karacigerde 400 giin). Fazlaliklar ana olarak bobrek yoluyla atilir.

Tokoferoller bagirsaktan emilir, biitiin dokulara 6zellikle de yag dokuya (deri alti, perineal,
uterin, testikular yaglar) kas dokuya, kalp kasina yayilir. Baslica diski yoluyla ve %1 lik kismi
da idrar yoluyla atilir.

L-karnitin oral yolla uygulandiginda biyoyararlinim %15 dolayindadir. Damar i¢i tek doz
uygulanan karnitinin yarilanma omrii 17.4 saat olarak bildirilmistir. Viicuttan atilimi1 bobrek
yoluyla olmaktadir.

Metiyonin, ince barsaklarin lumeninden aktif transport ile emilir. Karacigerde biiyiik 6l¢iide s-
adenozilmetiyonine katabolize edilmektedir. Idrar ve disk1 yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzil alkol

Polioksietilen glikol risinoleat
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su



6.2 Gec¢imsizlikler
Gegimsizlikle ilgili bir ¢alisma yapilmamastir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 100 ml - 250 ml i¢in: 36 ay / 200 ml igin: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlarn

Gilines 1s18indan koruyarak, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolabi ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf Omrii {iretim
tarihinden itibaren 200 ml igin 24 aydir / 100 ml ve 250 ml i¢in 36 aydir. Uriin ilk acildiktan
sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolabi ve derin dondurucuya konulmadan
muhafaza edilmeli ve 28 giin igerisinde kullanilmalidir. Uriiniin tapasi en fazla 40 kez
delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 ml, 200 ml ve 250 ml’lik seffaf renkli, Tip II cam siselerde sunulmaktadir. 100 ml’lik
siseler, kirmizi renkli lastik tapa ve aliminyum-plastik beyaz flip-off kapak ile kapatilmaktadir.
200 ml ve 250 m’lik siseler gri renkli teflon kapli kauguk tipa ve aliiminyum-plastik beyaz flip-
off kapak ile kapatilmaktadir. Siseler, karton kutu igerisinde prospektiis ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamig veteriner tibbi {iriin veya bu iiriinden arta kalan atilacak materyalleri, yerel
yasalarin gerekliliklerine gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:l
Kiiciikcekmece/Istanbul Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
21/059

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
02.06.2009

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
11.10.2021



