1. URUNUN ismi

NEOKALZOL ENJEKSIYONLUK COZELTI
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Bilesimi:

Uriin: Her 1 mL’de

isim Miktar
Etkin madde Butafosfan 4mg
. Kalsiyum Glukonat Monohidrat
Etkin madde (182.36 mg Kalsiyum Glukonata esdeger) 190 mg
Etkin madde Kalsiyum Glukoheptonat Anhidrat 45 mg
. Kalsiyum D-Sakkarat Tetrahidrat
Etkin madde (7.75 mg Kalsiyum D-Sakkarata esdeger) 10mg
. Magnezyum Kloriir Hekzahidrat
Etkin madde (28.13 mg Magnezyum Kloriire esdeger) 60 mg
Yardimci madde ‘L oaci
(Koruyucu olarak) Borik asit 42mg
Yardimci madde .
(Koruyucu olarak) Metil paraben 0.8 mg
Yardimc: madde Enjeksiyonluk Su *k.m 1ml

*k.m.: Kafi miktarda

Her 1 ml’de;

Mineral Adi Miktar
Kalsiyum 21.88 mg
Magnezyum 7.17 mg
Klor 20.65 mg
Fosfat 0.69 mg

3. FARMASOTIK SEKIL

Parenteral kullanima yonelik steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir

Sig1r, koyun, kegi, at ve kdpek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Sigir, koyun, kegi, at ve kopeklerde; hipokalsemik felgler, tetaniler, bilesimindeki minerallerin eksikligine bagh hastaliklar (ragitizm,
osteomalazi), alerjiler, anafilaksi, asetoniiri, lrtiker, dekiibitiis vakalari, toksikozlar, nevrozlar, dogum sonrast hemoglobiniiri ve yeni
doganlarda gelisme yetersizliginde kullanilir. Kloroform, karbontetrakloriir, organik fosforlu insektisitler basta olmak iizere kursun, civa,
bakir, kalay, kadmiyum gibi metallerle meydana gelen zehirlenmelerde kullanilir.

Ayrica baglica atlarda; firtiker, morbus makulosus (alerjik purpura), kopeklerde; eklampsi (gebelik toksemisi), serum hastaligi, yem
zehirlenmelerine bagli ayak yangilarinda (pododermatitis) ve hematiirilerde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hiperkalsemi, metabolik asidozis, hipertiroidizm durumlarinda kullanilmaz.

Tagikardi ve kalp hastaliklar1 olan hayvanlarda dikkatli olunmali ve kalp kontrol altinda tutulmalidir.

Kronik bobrek yetmezliginde, hipermagnezemi durumunda kullanilmamalidir.

Yiiksek dozda vitamin D3 preparatlar1 uygulamasi sonrasi kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hizli uygulamadan kagmilmalidir. Viicut 1sisina getirerek kullaniniz. Kalp veya bobrek rahatsizligi bulunan hayvanlarda dikkatle
uygulanmalidir.

4.5. Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar:

Damar i¢i uygulama oncesinde, ¢dzelti viicut sicakliina getirildikten sonra yavag bir sekilde verilmeli ve herhangi bir yan etki goriildiigiinde
durdurulmalidir. Hizli verildiginde ileri derecede toksemik hayvanlarda kardiyak aritmi, kollaps ve soka neden olabilir. Kalsiyum tuzlari
renal fonksiyon bozukluklar1 olan hastalarda dikkatli uygulanmalidir.

Aseptik kosullar bozulmamalidir. Ayni uygulama setinin birden fazla kullanimi1 hemoliz ve psddoagliitinasyona sebep olur.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Yalnizca veteriner hekim kullanabilir.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.

Cozelti berrak degilse, partikiil igeriyorsa ve sise zedelenmisse kullanmayiniz.

Yiizeysel kaslarda titremenin baglamasi, kulaklarin 1sinmasi, memenin terlemesi verilen kalsiyumun o an igin yeterli oldugunu gosterir ve
hemen damar igi uygulamasi durdurulur. Gerekirse idame doz olarak bir miktar ilag kas i¢i yolla uygulanir. Kas i¢i ve deri alti uygulamalarda
uygulanacak dozlar birkag bolgeye boliinerek uygulanir.




Uygulayicilarin ilaci cilt ve gozlerine bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir. Bulagsma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice
yikanmalidir. Uygulama esnasinda higbir sey yenilip icilmemelidir. Uygulama isleminden sonra eller yitkanmalidir. Yanlislikla kendi kendine
enjeksiyon durumunda tibbi yardim aliniz.

(iii) Diger uyarilar

Cocuklarin ulasamayacag: yerde bulundurunuz.

4.6. istenmeyen etkiler:

Damar i¢i kalsiyumun ardindan, kalpte diizensizlik, bradikardi, kalp blokaji, bulant1 ve kusma ve komanin goriildiigii hiperkalsemiye neden
olabilir. Tiyazidler diginda diiiretikler kullanilarak fazla kalsiyumun atilmasi saglanir.

Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon goriilebilir ve gegici irritasyon meydana gelebilir; ancak kas i¢i uygulamalarda, bu yan etki oldukca az
goriiliir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim

Kullanim talimatlarina uyuldugu takdirde Neokalzol gebelik doneminde giivenlidir.

Laktasyondaki hayvanlar, siit hummas: tedavisini takip eden 12 saat siiresince sagilmamalidir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Tiyazid diiiretikler kalsiyumun renal reabsorbsiyonunu artirarak hiperkalsemiye neden olabilirler. Presipitasyonlara neden olabileceginden
dolay1 kalsiyum preperatlar tekrasiklinler, florokinolonlar ve floriirlerle karigtirilmamalidir. Bikarbonat ¢ozeltileri ile birlikte verilmemelidir.
4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Sigir, koyun, kegi ve atta damar ici (i.v.); kopekte damar ici, adale i¢i ve deri alt1 (i.v./i.m./s.c.) yolla uygulanir. Uygulanacak miktar,
hayvanin laboratuvar sonuglarina, klinik bulgularina, hayvanin tiiriine ve canli agirhigina gore ayarlanir. Kalp ve bobrek rahatsizligi bulunan
hayvanlara dikkatle uygulanmalidir.

Aseptik kosullar gozetilmelidir.

Bir defada verilecek doz:

Hayvan Tiirii Canh Agirhik (kg) Doz (mL)
Sigir, At 500 300 -500
Koyun, Keci, Tay, Dana 50 - 100 50 - 100
Kopek 5-20 5-20

Sigir, koyun, kegi, at ve kopeklerde hipokalsemik fel¢ durumlarinda(dogum hummasi, paresis puerperalisde) ve sigir, koyun ve kegilerde,
vitamin ve mineral madde noksanlhigina bagli hastaliklarda, dekiibitis vakalarinda her 6 saatte bir, yatan hayvan ayaga kalkincaya veya ayakta
durabilir hale gelinceye kadar ilag tatbikati tekrarlanmalidir. Hastaligin niiksii halinde basari elde edinceye kadar tedaviye devam edilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asir1 doza ve uygulama hizina baglh olarak halsizlik, titreme, tasikardi, viicut 1sisinda yiikselme, giigsiizliik, solunum giigliigii, siyanoz ve
ventrikiiler fibrilasyon gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir durumlarda, inflizyon hiz1 azaltilmali veya uygulamaya son verilmelidir.

Diger biitiin kalsiyum preparatlar1 gibi usuliine uygun olmayan tatbikatta ve asir1 yiiksek dozda kalpte aritmiye ve blokaja sebep olabilir.
Bunlarin diizeltilmesinde atropin siilfat kullanilabilir. Doz agiminda hiperkalsemiye neden olabilir. Tiyazidler disinda ditiretikler kullanilarak
fazla kalsiyumun atilmasi saglanir.

4.11. Stfir giin olanlar da dahil kahint1 arinma siireleri

[lag kalint1 arinma siiresi ( i.k.a.s.): Et ve siit icin ‘0’ giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik kodu

Grup: Mineral

ATC Vet Kodu: QA12

Neokalzol, 3 degisik kalsiyum tuzu, magnezyum ve butafosfan minerallerini igeren, baslica kalsiyum, magnezyum ve fosfor eksikliginin
neden oldugu hastaliklarin tedavisi ve korunmasinda kullanilan bir mineral madde kombinasyonudur. Viicuttaki kalsiyumun %99°u dis ve
kemiklerin yapisina katilir. Geriye kalan kisim ise intra ve ekstra seliiler sivida yer alir. Kemik yapisinda etkin bir bilesen olarak
bulunmasmin yaninda kalsiyum, proteinlerin kolloidal durumlarini etkiler. Proteinlerin dispersiyonunu azaltarak kan damarlarmin
gecirgenligini azaltir. Damar i¢i uygulandiginda kalp ve damarlarin faaliyetlerini uyarir. Sempatik sinir sistemini stimiile ederek adrenalin
salgilanmasini azaltir.

Viicuttaki magnezyumun yarisin1 kemiklerde, %45’i hiicre igi sivisinda ve kalani da hiicre dig1 sivisinda bulunur. Sinir uyarisinin iletiminde
ve néro-muskiiler kavsaklardan gecisinde rol oynar; noksanlig asir1 uyarilara yol agar.

Borik Asit boroglukonik kompleksinin olusumundan sorumludur ve damar i¢i uygulandiginda Ca?* iyonunun ¢dziiniirliigiinii arttirir.
Butafosfan organik bir fosfor bilesigidir, 6zellikle enerji metabolizmast i¢in ihtiyag duyulan bir elementtir. Butafosfan santral sinir sistemini
kuvvetlendirmekte ve metabolik stimiilan olarak gorev yapmaktadir. Fosfor, niikleoproteinlerin ve fosfolipidlerin bir yap1 tast elementi olup
ara metabolizmaya etkisi nedeniyle akut ve kronik metabolik anormallikler ve iireme faaliyetleri {izerinde, diizenleyici bir etki yapar. Saglikli
kemik ve dis biiylimesi ve bunun muhafaza edilmesi i¢in gereklidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Kalsiyum glukonat viicutta yavas emilir ve uzun siireli kalsiyum kaynagini olusturur. Kalsiyum viicuttan baslica idrarla, ¢ok kiiciik
miktarlarda da disku, siit, ter, kil ve tirnaklar ile atilir. Kalsiyum plasentadan geger ve ayni zamanda da siitle salgilanir. Kalsiyum



kemiklerdeki kristal hidroksi-apatitin 6nemli bir iyonudur. Ayrica sinirsel uyarmm ge¢isi, kaslarin kasilmasi, hiicre igi haberlesmenin
saglanmasi ve kanin pihtilagmasinda rol oynar.
Magnezyum geri emilimi bobreklerden gergeklesir. Magnezyum tuzlari baslica idrarla ve ¢ok kiigiik miktari da digki, siit ve tiikiiriik ile atilir.
Ayrica magnezyum plasentadan da geger.
Viicuttaki fosforun % 80’1 kalsiyumla birlikte kemik ve dislerde bulunur. Kalan kisim ise viicutta organik yapida bulunur.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddeler
Uriinde yardime1 madde olarak metil paraben, borik asit ve ¢éziicii gérevi olan enjeksiyonluk su kullaniimaktadir.
6.2. Gegimsizlikler
Kalsiyum ve tetrasiklinli bilesikler ¢ozelti i¢ine ilave edilmemelidir. Kalsiyum ve Vitamin D'nin analoglari ile ayn1 anda kullanilirsa
hiperkalsemiye yol agabilir. Néromuskiiler blokorler, karbonatlar veya bikarbonatlar, fosfatlar, siilfatlar ve tartaratlarla ge¢imsizdir.
6.3. Raf omrii
Raf 6mril, iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Uriiniin agildiktan sonra kalan kisminin atilmasi gerekmektedir.
6.4. Muhafaza sartlar
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde 100 mL, 250 mL, 500 mL’lik ve kutusuz olarak 1000 mL’lik hacimlerde ve yari seffaf PP sise, gri flip-off kapak, gri
bromobiitil tapadan olusan ambalajlarda setsiz takdim edilmistir.
Ayrica serum seti de {iriin ile birlikte pazara sunulabilmektedir.
6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler:
Uriiniin agildiktan sonra kalan kisminin atilmasi gerekmektedir.
Her tiirlii atik/artik materyal atik su, drenaj sistemleri ve ¢evreye atilmamalidir.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii
Yoénetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ VE URETICININ ADI VE ADRESI
TURKTIPSAN SAGLIK, TURIZM, EGITIM VE TiC. A.S.
Biigdiiz Mah. Kaymakam A. Galip Cad. No:28 06750 Akyurt/ ANKARA
8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI: 028 / 0030
9. PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHi
03.01.2019
10. SON DUZENLEME TARiHi: 07.01.2019



