
ÜRÜN ÖZELLİKLERİ ÖZETİ

“Sadece hayvan sağlığında kullanılır.”

1. ÜRÜNÜN İSMİ

 NEOFLEKS %30 DEKSTRO-VET PERFÜZYONLUK ÇÖZELTİ

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF KOMPOZİSYON

Bileşimi:

Ürün: Her 1 ml’de 

	
	İsim
	Miktar

	Etkin madde
	Dekstroz anhidrat
	300 mg

	Yardımcı madde (Çözücü)
	Enjeksiyonluk su (ml)
	1 ml (y.m)


3. FARMASÖTİK ŞEKİL

Damar içi (I.V) perfüzyon için steril, renksiz ve berrak çözeltidir.
4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Hedef tür

At, keçi (besi, süt), koyun (besi, süt), kedi, köpek, sığır (besi, süt), manda türlerinde damar içi yolla uygulanır. 

4.2. Her bir hedef tür için kullanım alanı

Neofleks %30 Dekstro-Vet Perfüzyonluk başlıca ketozis (asetonemi), gebelik toksemisi, hipoglisemi, yetersiz ve kötü beslenme, hiperinsülinizm, yağlı karaciğer sendromu, yenidoğanlarda şiddetli septisemi ve endotoksemi, böbrek yetmezliğine bağlı üremi, özellikle gebe veya laktasyonda olan minyatür atların ve merkeplerin hiperlipidemi sendromu, beyin ödemi (intrakraniyal basıncı azaltmak amacıyla ozmotik diüretik olarak), ilaç zehirlenmeleri (tetrakloroetilen, karbontetraklorür, kloroform, klorlu hidrokarbon, disofenol, vs.) durumlarında uygulanır. 

4.3. Kontrendikasyonlar
İntrakraniyal ve intraspinal hemoraji, anüri, diabetus mellitus, ödem, kalp hastalığı bulunan hayvanlarda kullanılmamalıdır.

4.4. Her bir hedef tür için özel uyarılar 

Diyabetik hayvanlara uygulama yapılırken maksimum dikkat gösterilmelidir.

4.5. Kullanıma ilişkin özel uyarılar

(i) 
Hayvanlarda kullanıma ilişkin özel uyarılar
 geçmemesine dikkat edilmelidir. Aji, anüri, ne, hasta hayvanın klinik durumuna, nabzına, arteriyel kan basıncına, idrar atılımHipertonik dekstroz çözeltileri deri altı, kas içi ve periton içi yoldan uygulanmamalıdır. Büyük hacimde ürün kullanılacaksa ürün sıcaklığı yaklaşık 37 °C olmalıdır. Aseptik koşullar bozulmamalıdır. Asidozis şiddetli ise veya böbrek yetmezliği durumu varsa, tedavi yeterli gelmeyebilir.

(ii) Ürünü uygulayana ilişkin özel uyarılar

         Yalnızca veteriner hekim kullanabilir.

         Beklenmeyen bir etki görüldüğünde veteriner hekime danışınız.

         Çözelti berrak değilse, partikül içeriyorsa ve torba zedelenmişse kullanmayınız.

(iii)     Diğer uyarılar

         Çocukların ulaşamayacağı yerde bulundurunuz.

4.6. İstenmeyen etkiler

Neofleks %30 Dekstro-Vet Perfüzyonluk Çözelti, enjeksiyon noktasında çok nadir olarak ağrıya neden olabilir. Uygulama esnasında bir yan etki ile karşılaşılması halinde uygulama sona erdirilerek uygun önlemler alınmalıdır. Aşırı doz uygulamalarında şekillenebilecek kalp yetmezliği, hipervolemi gibi tablolar diüretiklerle sağaltılmalıdır.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama döneminde kullanım

Gebelik toksemisi tedaviside kullanılır. Hayvanlar üzerinde yapılan çalışmalar, embriyonal/fetal gelişim ve-veya/doğum ve-veya/doğum sonrası gelişim üzerindeki etkiler bakımından yetersizdir.

4.8. Diğer ilaçlarla etkileşimi ve diğer etkileşim şekilleri

Ampisilin sodyum, heparin sodyum, penisilin sodyum, kloksasilin sodyum ve sülfizoksazol sodyum ile birlikte kullanılmamalıdır.

4.9. Dozaj ve kullanım yolu

Uygulama hızının 0.5 ml/kg/saat’i geçmemesine dikkat edilmelidir. Aseptik koşullar gözetilmelidir.

Bir defada verilecek doz:

Hayvan Türü                            Doz(ml) 

Sığır-At
500-1000

Dana-Düve
400-500

Buzağı- Tay
300-400

Koyun-Keçi
200-300

Kedi-Köpek
10 ml/kg

4.10. Doz aşımı, varsa semptomlar, acil prosedürler, antidotlar

Hiperglisemi ve glukozüri riskini en aza indirmek için fazla ve hızlı doz uygulama sırasında tromboz oluşması durumunda; ilaç derhal kesilmeli ve genel durumu düzeltmek için gerekli klinik önlemler alınmalıdır. Aşırı doz uygulamalarında şekillenebilecek kalp yetmezliği, hipervolemi gibi tablolar diüretiklerle sağaltılmalıdır.

4.11. Sıfır gün olanlar da dahil kalıntı arınma süreleri

İlaç kalıntı arınma süresi (i.k.a.s.): Et ve süt için kalıntı süresi 0 gündür.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik kodu

Grup: Parenteral beslenme çözeltileri
ATC Vet Kodu:  QB05BA                                                            

Dekstroz, ağız yoluyla ve parenteral beslenme tedavilerinde acil enerji ihtiyacını karşılamak amacıyla, karbohidrat kaynağı olarak kullanılan bir bileşendir. Dekstrozlu çözeltiler, hipogliseminin önemli yer tuttuğu metabolik rahatsızlıkların tedavisinde yaygın olarak kullanılmaktadır. Bu rahatsızlıklara, gebelik toksemisi, koyunlarda ikiz kuzu durumu, sığırlarda asetonemi veya ketozis durumları da girmektedir.
5.2. Farmakokinetik özellikler 

Dekstroz anhidrat, normal fizyoloji ve selüler metabolizma için kritik öneme sahiptir. Sağlıklı hayvanlarda kan şekeri düzeyleri kontrol edilebilir ve hiperglisemi durumunda fazla olan şeker düzeyleri normal seviyelere düşürülebilir. Damar içi dekstroz perfüzyonu hızlı bir dağılım sağlar. Glukoz vücutta kolaylıkla pirüvik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak enerji sağlar ve büyük oranda karbondioksit ile suya dönüşür. Glukozun biyotransformasyonu sonucu oluşan karbondioksit akciğerlerle, su ise esas olarak böbrekler yoluyla az miktarda ise ter, feçes ve soluk havasıyla atılır.
6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddeler

Üründe yardımcı madde olarak, çözücü görevi olan enjeksiyonluk su kullanılmaktadır.

6.2. Geçimsizlikler

Neofleks %30 Dekstro-Vet Perfüzyonluk Çözelti, ampisilin sodyum, heparin sodyum, penisilin sodyum, kloksasilin sodyum ve sülfizoksazol sodyum ile birlikte kullanılmamalıdır.
Geçimsiz olduğu bilinen bu ilaçlar çözeltiye eklenmemeli; bu ilaçların seyreltilmesi için başka çözeltiler tercih edilmelidir. Çözeltiye eklenecek herhangi başka bir ilaçla olabilecek bir geçimsizlik riskini en aza indirmek için, karıştırma işleminden hemen sonra, uygulamadan önce ve uygulama sırasında belirli aralarla uygulaması yapılacak son karışımda herhangi bir bulanıklık veya çökelme olup olmadığı sağlık görevlisi tarafından kontrol edilecektir.

6.3. Raf ömrü 

Raf ömrü, üretim tarihinden itibaren 36 aydır.

6.4. Muhafaza şartları

25 ˚C’nin altındaki oda sıcaklığında saklanmalıdır. Dondurulmamalıdır.

6.5. Birincil ambalajın niteliği ve kompozisyonu

500 ve 1000 ml’lik PP (polipropilen), renksiz ve şeffaf torbalarda, setsiz takdim edilmiştir.

6.6. Kullanılmış veya arta kalan ürünün imhasına ilişkin özel önlemler

Ürünün açıldıktan sonra kalan kısmının atılması gerekmektedir. Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller ‘Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atıkları Kontrolü Yönetmeliği’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA İZNİ SAHİBİNİN VE ÜRETİCİNİN ADI VE ADRESİ

TURKTIPSAN SAĞLIK, TURİZM, EĞİTİM VE TİC. A.Ş.

Büğdüz Mh. Kaymakam A.Galip Cd. No:28 06750 Akyurt/ANKARA
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