
ÜRÜN ÖZELLİKLERİ ÖZETİ
“Sadece hayvan sağlığında kullanılır.”
1.ÜRÜNÜN İSMİ

NEOFLEKS KAL-VET ENJEKSİYONLUK ÇÖZELTİ

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF KOMPOZİSYON

Bileşimi: 
Ürün: Her 100ml’de

	
	İsim
	Miktar

	Etkin madde
	Kalsiyum glukonat monohidrat
	22,25 g
(20,532 Kalsiyum glukonata eşdeğer)

	Etkin madde
	Kalsiyum glukoheptonat anhidrat
	4,0 g

	Etkin madde
	Kalsiyum d-sakkarat tetrahidrat
	0,47 g
(0.364 g Kalsiyum d-sakkarata eşdeğer)

	Etkin madde
	Magnezyum klorür hekzahidrat
	3,4 g
(1,593 g Magnezyum klorüre eşdeğer)


	Etkin madde
	Borik asit
	4,5 g

	Yardımcı madde (Çözücü)
	Enjeksiyonluk Su
	k.m.100 ml


3. FARMASÖTİK ŞEKİL

Parenteral kullanıma yönelik steril enjeksiyonluk çözelti

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Hedef tür

Sığır, At, Koyun, Keçi, Köpek türleri. 

4.2. Her bir hedef tür için kullanım alanı

Neofleks Kal-Vet Enjeksiyonluk Çözelti, kalsiyum ve magnezyum iyonlarını içeren bir çözeltidir.

Başta sığırlar olmak üzere hedef türlerde kalsiyum eksikliklerine karşı koruyucu olarak, doğum humması, çayır ve hipomagnezemik tetani, seyahat tetanileri olarak tanınan hastalıklarda, raşitizm ve osteomalasi, genç hayvanlarda görülen büyümenin yavaşlaması ve durması, üreme performansının azalması, alerjiler, zehirlenmeler, sinirsel kökenli bozukluklar (serum hastalığı, eklampsiler, anaflaksiler, hematüri olayları ve alerjik olayların yatıştırılmasında), kloroform, karbon tetraklorür, organik fosforlu insektisitler başta olmak üzere civa, kurşun, bakır, kalay, kadmiyum gibi metallerle meydana gelen zehirlenmeler, besinsel zehirlenmeler ve zehirli hayvan sokmalarında kullanılır.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hiperkalsemi, metabolik asidozis, hipertiroidizm durumlarında kullanılmaz.

4.4. Her bir hedef tür için özel uyarılar

Uygulanacak miktar, hayvanın laboratuvar sonuçlarına, klinik bulgularına, hayvanın türü ve canlı ağırlığına göre ayarlanır. Kalp ve böbrek rahatsızlığı bulunan hayvanlara dikkatle uygulanmalıdır. Özel uyarılara dair daha kapsamlı bilgi için Bölüm 4.5’e bakınız.
4.5. Kullanıma ilişkin özel uyarılar

(i) Hayvanlarda kullanıma ilişkin özel uyarılar: Damar içi uygulama öncesinde, çözelti vücut sıcaklığına getirildikten sonra yavaş bir şekilde verilmeli ve herhangi bir yan etki görüldüğünde durdurulmalıdır. Hızlı verildiğinde ileri derecede toksemik hayvanlarda kardiyak aritmi, kollaps ve şoka neden olabilir. Kalsiyum tuzları renal fonksiyon bozuklukları olan hastalarda dikkatli uygulanmalıdır. 

Aseptik koşullar bozulmamalıdır. Aynı uygulama setinin birden fazla kullanımı hemoliz ve psödo aglütinasyona sebep olur.

(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.
Yüzeysel kaslarda titremenin başlaması, kulakların ısınması, memenin terlemesi verilen kalsiyumun o an için yeterli olduğunu gösterir ve hemen damar içi uygulaması durdurulur. Gerekirse idame doz olarak bir miktar ilaç kas içi yolla uygulanır. Kas içi ve deri altı uygulamalarda uygulanacak dozlar birkaç bölgeye bölünerek uygulanır.
(iii) Diğer uyarılar

Çocukların ulaşamayacağı yerde bulundurunuz.
4.6. İstenmeyen etkiler: 

Damar içi kalsiyumun ardından, kalpte düzensizlik, bradikardi, kalp blokajı, bulantı ve kusma ve komanın görüldüğü hiperkalsemiye neden olabilir. Tiyazidler dışında diüretikler kullanılarak fazla kalsiyumun atılması sağlanır.

Enjeksiyon bölgesinde reaksiyon görülebilir ve geçici irritasyon meydana gelebilir; ancak kas içi uygulamalarda, bu yan etki oldukça az görülür.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama döneminde kullanım

Kullanım talimatlarına uyulduğu takdirde Neofleks Kal-Vet gebelik döneminde güvenlidir.

Laktasyondaki hayvanlar, süt humması tedavisini takip eden 12 saat süresince sağılmamalıdır.
4.8. Diğer ilaçlarla etkileşimi ve diğer etkileşim şekilleri

Tiyazid diüretikler kalsiyumun renal reabsorbsiyonunu artırarak hiperkalsemiye neden olabilirler. Presipitasyonlara neden olabileceğinden dolayı kalsiyum preperatları tekrasiklinler, florokinolonlar ve florürlerle karıştırılmamalıdır. Bikarbonat çözeltileri ile birlikte verilmemelidir.
4.9. Dozaj ve kullanım yolu

Hedef türlerde damar içi, adale içi ve deri altı (i.v./i.m./s.c.) yolla uygulanır.
Aseptik koşullar gözetilmelidir.

Bir defada verilecek doz:

	Hayvan Türü                            
	Canlı Ağırlık (kg)
	Doz (ml)

	Sığır
	250 - 500
	250 - 500

	At
	250 - 500
	100 - 250

	Koyun, Keçi
	25 - 50
	50 - 150

	Köpek
	3 - 25
	3 - 25


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

Diğer bütün kalsiyum preparatları gibi usulüne uygun olmayan tatbikatta ve aşırı yüksek dozda kalpte aritmiye ve blokaja sebep olabilir. Bunların düzeltilmesinde atropin sülfat kullanılabilir. Doz aşımında hiperkalsemiye neden olabilir. Tiyazidler dışında diüretikler kullanılarak fazla kalsiyumun atılması sağlanır.

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: Mineral
ATC Vet Kodu:  QA12

Neofleks Kal-Vet, esas olarak sığır, at, koyun keçi ve köpeklerde başlıca kalsiyum, magnezyum eksikliğinin neden olduğu hastalıkların tedavisi ve korunmasında kullanılır. Vücuttaki kalsiyumun % 99’u diş ve kemiklerin yapısına katılır. Geriye kalan kısım ise intra ve ekstraselüler sıvıda yer alır. Kemik yapısında etkin bir bileşen olarak bulunmasının yanında kalsiyum, proteinlerin kolloidal durumlarını etkiler. Proteinlerin dispersiyonunu azaltarak kan damarlarının geçirgenliğini azaltır. Damar içi uygulandığında kalp ve damarların faaliyetlerini uyarır. Sempatik sinir sistemini stimüle ederek adrenalin salgılanmasını azaltır

Vücuttaki magnezyumun yarısını kemiklerde, % 45’i hücre içi sıvısında ve kalanı da hücre dışı sıvısında bulunur. Sinir uyarısının iletiminde ve nöro-musküler kavşaklardan geçişinde rol oynar; noksanlığı aşırı uyarılara yol açar.

Borik Asit boroglukonik kompleksinin oluşumundan sorumludur ve damar içi uygulandığında Ca2+ iyonunun çözünürlüğünü arttırır.

5.2. Farmakokinetik özellikler
Kalsiyum glukonat vücutta yavaş emilir ve uzun süreli kalsiyum kaynağını oluşturur. Kalsiyum vücuttan başlıca idrarla, çok küçük miktarlarda da dışkı, süt, ter, kıl ve tırnaklar ile atılır. Kalsiyum plasentadan geçer ve aynı zamanda da sütle salgılanır. Kalsiyum kemiklerdeki kristal hidroksi-apatitin önemli bir iyonudur. Ayrıca sinirsel uyarının geçişi, kasların kasılması, hücre içi haberleşmenin sağlanması ve kanın pıhtılaşmasında rol oynar.

Magnezyum geri emilimi böbreklerden gerçekleşir. Magnezyum tuzları başlıca idrarla ve çok küçük miktarı da dışkı, süt ve tükürük ile atılır. Ayrıca magnezyum plasentadan da geçer. 

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddeler

Üründe yardımcı madde olarak çözücü görevi olan enjeksiyonluk su kullanılmaktadır.

6.2. Geçimsizlikler

Nöromusküler blokörler, karbonatlar veya bikarbonatlar, fosfatlar, sülfatlar ve tartaratlarla geçimsizdir.

Geçimsiz olduğu bilinen bu ilaçlar çözeltiye eklenmemelidir. 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. 
6.5. Birincil ambalajın niteliği ve kompozisyonu

100 ve 500 ml’lik yarı şeffaf PP (polipropilen) şişelerde setsiz takdim edilmiştir. 
6.6. Kullanılmış veya arta kalan ürünün imhasına ilişkin özel önlemler:

Ürünün açıldıktan sonra kalan kısmının atılması gerekmektedir. Son kullanma tarihi geçmiş veya kullanılmayan ilaçları çöpe atmayınız! Çevre ve Şehircilik Bakanlığınca belirlenen toplama sistemine veriniz. 

7. PAZARLAMA İZNİ SAHİBİNİN VE ÜRETİCİNİN ADI VE ADRESİ

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

Büğdüz Mah. Kaymakam A. Galip Cad. No:28 06750 Akyurt/ANKARA 
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