Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DIKLOVET
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Non-steroid Antienflamatuar
BILESIMI: DIKLOVET Enjeksiyonluk Cézelti beher ml’de etkin madde olarak 50 mg
diklofenak sodyum, koruyucu madde olarak 20 mg benzil alkol igeren berrak, renksiz veya
soluk sar1 renkte steril bir ¢ozeltidir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler: Diklofenak analjezik (agr kesici), anti spazmotik (kasilmalari
Onleyen) ve anti piretik (ates disiiriici) Ozelliklere sahip olan, steroit olmayan bir
antienflamatuardir (NSAI). Prostoglandin, prostasiklin ve tromboksanlarin sentezinden
sorumlu olan siklooksijenaz enziminin inhibisyonu ile arasidonik asit metabolizmasi
diizeyinde etkisi vardir.
Farmakokinetik 6zellikler: Sigirlarda kas ici yolla uygulandiginda, emilimi hizlidir ve kanda
maksimum konsantrasyonu ilk enjeksiyondan 2 saat sonra kaydedilmektedir. (Cmax 7009 pg
esdeger/kg), 24 — 48 saat boyunca kan dolasiminda kalir. Atlarda kas i¢i yolla uygulandiginda
kanda maksimum konsantrasyonu ilk enjeksiyondan 1 saat sonra kaydedilmektedir (Cmax 1,9
ug/ml) ve diklofenak 36-48 saat boyunca kan dolasiminda kalmaktadir. Diklofenak plazma
proteinlerine gii¢lii bir sekilde baglanmaktadir ve fazla yiliksek olmayan bir dagilim hacmi ile
belirlenmektedir. Bunun da anlami sudur: oOzellikle merkezi bolgede daha uzun siire
kalmaktadir. Bilesim, karaciger diizeyinde metabolize edilmektedir ve entero-hepatik
(bagirsak-karaciger) dolasima karigmaktadir. Diklofenak ile onun metabolitlerinin
eliminasyonu 6zellikle bobrek ve safra yollarindan gergeklesmektedir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
DIKLOVET Enjeksiyonluk Cézelti sigir ve atlarda; antienflamatuar (yangi giderici), analjezik
(agr1 kesici) ve anti-piretik (ates diistiriicii) olarak kullanilir. Travma sonrasi ortaya ¢ikan veya
travmaya bagli olmayan romatizmal yangi (sekonder bakteriyel enfeksiyonlarin karistigi veya
karigmadig1) ve dejenerasyon, akut veya kronik topallik (eklem yangis1 (artritis), bag iltihab1
(desmitis), tendo yangisi (tendinitis), kas yangisi (miyositis)) olgularinda tedavi amaciyla
kullanilmaktadir. Yiiksek ates (0zellikle atlarda) ve solunum yollarinin (6rnegin bronko-
pnomoni gibi), genital organlarin ve memelerin (6rnegin mastit ve metrit gibi) bakteriyel
etkenlerden kaynaklanan enflamatuar ve dejeneratif, basit veya komplike durumlarinda
destekleyici olarak kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Diklofenak sodyumun farmakolojik dozu 2.5 mg/kg viicut agirligi olacak sekilde parenteral
yolla uygulanir. Pratik olarak sigir ve atlarda 5Sml/100kg viicut agirhigi/giin olacak sekilde
dozu ayarlanir. Tedaviye 1-3 giin devam edilmelidir. Tiim vakalarda kas i¢i uygulama tavsiye
edilmekle birlikte ven i¢i uygulamaya sadece acil durumlarda basvurulmalidir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR
Atlarda onerilen dozlarda kullanimindan sonra istah kesilmesi (anoreksi), normal dozun iki
kat1 dozlarda uygulandiginda kanama ve karaciger rahatsizliklar1 gozlenmistir. Bu gibi
durumlarda, tedavi derhal kesilmeli ve bir veteriner hekime danisilmalhidir. Tedavinin
baslangicinda mide ve bagirsak semptomlar1 ve kanamalarin bir sonucu olarak kusma ya da
diskida kan goriiliirse tedavi kesilmeli ve veteriner hekime danigilmalidir.
Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullamm: Gebeligin son donemlerinde
(s1g1r ve atlarda gebeligin son 3 ay1) mecbur kalinmadik¢a kullanimi dnerilmemektedir. Tim
NSAl’lerde oldugu gibi prostaglandin sentezi iizerine olan etkilerinden dolayr dogum
sirasindaki mekanizmayi etkileyebilir.
ISTENMEYEN ETKILER



Tedavinin baslangicinda kusma ve ishal goriilebilir ancak sigirlarda ilacin tolere edilmedigine
dair bir belirtiye rastlanmamustir. Kasinti, 6dem, bronslarda kasilma ve nezle (rinit) gibi
alerjik reaksiyonlar ve mide ve bagirsak kanamalar1 gibi etkiler goriilebilir. Kusma ya da
diskida kan goriiliirse tedavi kesilmeli ve veteriner hekime danisilmalidir. Onerilen dozlarda
uygulandiginda enjeksiyon bdlgesinde gegici, agrili bir siglik ve kanama, nadiren de abse ve
nekroz sekillenebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Digoksin, furosemid ve diger ditiretikler, asetilsalisilik asit, kumarin grubu antikoagulanlar ile
birlikte kullanilmamalidir. Diger sistemik non-steroidal antienflamatuar ilaglarla birlikte
uygulandiginda yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Diklofenak sodyum, yiiksek dozlarda uygulandiginda yavas veya hizli soluma, mide bulantisi,
kusma, ishal ve deride dokiintiilere neden olabilmektedir. Atlarda 6nerilen dozun iki mislinde,
mide-bagirsak kanama semptomlarina ve karaciger rahatsizliklarina rastlanmistir. Tim
NSAl’lerde goriilebilen {iilserojenik etki, mide mukozasini koruyan etken maddelerle ve
midede asit salgilanmasini Onleyebilecek H2 reseptor blokorii ilaglar (simetidin,ranitidin,
famotidin vb.) ile 6nlenebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢c kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasin takiben eti
icin yetistirilen sigirlar 15 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasindan sonra 6 giin (12 sagim) gecmeden elde edilen inek siitii insan
tilkketiminde kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Diklofenak veya yardimci maddelerine karsi asirni bir duyarlilign olan hayvanlara
uygulanmamalidir. Diklofenak sodyumun kullanimi mide-bagirsak patolojilerinde 6zellikle
tilseratif lezyonlarin bulundugu durumlarda kontrendikedir. Diklofenak semptomlar1 daha da
belirgin hale getirebilir hatta kanamalara bile sebep olabilir. Bobrek ve karaciger yetmezligi
durumlarinda ve kanama gegiren hayvanlarda kontrendikedir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf o6mrii
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Ilacin kaza ile géze temas: durumunda goz bol miktarda igme suyu ile durulanmali, deri ile
temas1 durumunda eller su ve sabun ile yitkanmalidir. {lacin uygulanmasi esnasinda koruyucu
ekipman (eldiven, gozliik vb.) kullanilmali, asepsi ve antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir.
Kaza ile kendi kendine enjeksiyon durumunda kusma, gastrointestinal kanama diyare, bas
donmesi, kulak ¢inlamasi ya da konviilsiyon gibi semptomlara neden olabilir. Bu durumda
ilag prospektiisii ile beraber en yakin saglik kurulusuna basvurulmalidir. Bilinen antidotu
yoktur. Zehirlenme tedavisi semptomatik olarak gergeklestirilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii 48 aydir. Acildiktan sonra
25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda
saklanmamalidir. Tipasi en fazla 20 kez delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Diklofenak bazi kus tiirleri i¢in zehirlidir. Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata
gore imha edilmelidir. Dere, nehir, gdlet gibi su kaynaklar1 bu materyaller ile kirletilmemeli,
evsel atiklar ile birlikte atilmamali, kanalizasyon sistemine karismamasma Ozen
gosterilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu icerisinde beyaz flip-off kapak ve kirmizi lastik tipa ile kapatilmig 50 ve 100
ml’lik seffaf Tip II cam sise ile sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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