Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DEVALJIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Analjezik, Antipiretik

BILESiMIi: DEVALJIN Enjeksiyonluk Cozelti, agik sar1 renkli berrak, steril bir ¢ozelti olup
beher ml’de etkin madde olarak 500 mg Metamizol Sodyum ve yardimci madde olarak
sodyum metabisiilfit igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi: DEVALJIN Enjeksiyonluk Cézelti, bir pirazolon
tirevi olan piramidon molekiiliiniin degistirilmesi ile elde edilmis analjezik, antipiretik,
antiinflamatuar, antiromatizmal ve spazmolitik etkili bir tirtindiir.

Farmakodinamik o6zellikler: Metamizol siklooksijenaz (COX-1 ve COX-2) enzimlerini
inhibe ederek prostaglandin ve diger yangi mediatorlerinin sentezini Onler. Metamizol
analjezik etkisini duyu sinirlerinin duyarliliginin azaltmasi ve agri esliginin yiikseltmesi
sonucu gerceklestirir. Otonom merkezleri uyararak antispazmodik etki olusturur. Dolayisiyla
peristaltik hareketleri azaltir, fakat timiiyle durdurmaz. Boylece barsak peristaltik hareketleri
diizenlenmis olur. Yine otonom sinir sistemi ile iliskili olarak, periferik damarlarda dilatasyon
sonucu 1s1 kayb1 olusturarak antipiretik etki olusturur. Yangili bolgede damar gecirgenligini
azaltip, bolgedeki s1vi igeriginin emilimini hizlandirarak antiromatizmal etki gosterir.

Farmakokinetik ozellikler: Metamizol sodyumun damar i¢i (IV) ve kas i¢i (IM) kullanim
sonrasindaki farmakokinetik 6zellikleri oldukca benzerdir. Suda kolay ¢dziiniir olmas1 yogun
¢ozeltiler halinde paranterel uygulama olanagi saglar. Uygulama yerinden kolayca ve hizla
emilerek maksimum serum konsantrasyonuna hizlica ulasir. Bir 6n ilag olan metamizol
dokularda hidroliz ve asetilasyon reaksiyonlar1 ile hizlica aktif metabolitlerine doniisiir.
Damar i¢i uygulamada 15 dakika sonra ana bilesik olan metamizol serum ve idrarda tespit
edilemez. Gilinimiize kadar 2 aktif metaboliti (4-methylaminoantipyrine ve 4-
acetylaminoantipyrine) tanimlanmistir. Tirlere gore biyolojik yarilanma stiresi 2.5 - 3.5
arasinda saat degismektedir. Plazma proteinlerine baglanma orani1 4-methylaminoantipyrine
i¢in %57.6, 4-acetylaminoantipyrine igin %14.2°dir. Ilag uygulandiktan sonra dozun biiyiik
bir kismi1 (% 90’dan fazlasi) idrarla metabolitler halinde atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: DEVALJIN Enjeksiyonluk Cézelti, sigir, at
ve kopeklerde aneljezik, antipiretik, spazmolitik ve antiromatizmal etki amaciyla;

Romatizma, akut ve kronik poliartritler, tendinit ve tendovajinit agrilarinda, miyozit, nevrit ve
nevralji durumlarinda,

Spazmli barsak sancilarinda, tetanozda ve 6zofagus spazmlarinda, tetani, renal kolikler ve
diger hastaliklarda spesifik tedaviye yardimci olarak,

Dogum sancilar ve 6zellikle dogum aninda uterusun spastik halleri, prolapsuslarda,

Post operatif olarak cerrahi miidahalelerden sonra gelisen agr1 ve sancilarin giderilmesinde
kullanilir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU: Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde;

Metamizol sodyumun farmakolojik dozu; sigirlarda 20 - 30 mg / kg canli agirlik, atlarda 20 -
50 mg / kg canli agirlik, kdpeklerde 75 mg/kg canli agirliktir.

DEVALJIN Enjeksiyonluk C6zelti her 8 saatte bir doz olarak kullanilabilir.

Pratik doz:
At : 8 ml/ 100 kg canl1 agirhik Tay :4ml/50kg canli agirlik
Sigir 16 ml/ 100 kg canli agirhik Dana : 3 ml/ 50 kg canli agirlik

Kopek : 1.5 ml/ 10 kg canli agirlik

DEVALIJIN Enjeksiyonluk Cozelti, kas ici veya yavas damar ici kullanilir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER: Metamizoliin uzun siireli kullanimlarinda agraniilositosis
ve lokopeni olusabilir. Kemik iligi ve kan yapimi saglikli olmayan hayvanlarda
kullanilmamalidir. MSS ve kalp damar sistemi iizerine etkilerinden dolayi tedavi dozlari
astlmamalidir ve Kalp damar sistem bozuklugu olan hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.
Kemik iligi ve kanla ilgili problemi olan hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Protrombin sekillenmesini baski altina aldigindan, uzun siireli uygulamalar sonucunda
hayvanlarda kanama egilimi artar.

Enjeksiyon bolgesinde gegici olarak yangi ve siskinlik yapabilir. Sigkinlik oldugu takdirde
sicak pansuman uygulanir.

Siirgiin, uyusukluk, sinirlilik, kan iseme, yiirliylis bozuklugu ve serum hastalig1 tipinde asir
duyarlhlik, iilserli agi1z yangisi, karaciger ve bobrek yangisina yol agabilir.

Asirt duyarlilik halinde kilsiz alanlarda iirtiker ve kizarikliklar goriiliir.

Metamizole asir1 duyarli hayvanlarda anaflaktik reaksiyonlar gozlenebilir. Atropin ile
miidahale edilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Asir1 doz halinde agiz kurulugu, tasikardi, terlemenin ve mide bagirsak faaliyetin azalmasi
dikkati ¢eker. Nadir olarak konvulsiyonlar goriiliir. Atropin ile miidahale edilir.

ILAC ETKILESIMLERI: NSAID smifindaki diger ilaglarla (fenilbutazon, salisilik asit,
fluniksin meglumine) antihistaminikler ve barbituratlar ile birlikte kullanilmamalidir.

GIDALARDA iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR: ila¢c Kahnti Arinma
Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve ila¢ uygulamasindan sonra sigir 12 giin siireyle
kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen ineklere uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR: Bébreklerde prostaglandin sentezini azaltmasi nedeniyle
viicutta su ve tuz tutulmasina yol agarak plazma hacminde artiglara neden olur. Bu sebeple



kalp, bobrek ve karaciger hastaliklar1 ile kan basinct yiiksek olan hastalarda
kullanilmamalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCIN UYARILAR: Sindirim
sisteminin mekanik tikanmalarinda Oncelikle tikanmanin giderilmesi yoOniinde onlem
alinmalidir. Yaris atlarinda yaristan bes giin 6nce ve bes giin sonra kullanilmamalidir. Kalp
damar bozuklugu olan ve yashh hayvanlarda dikkatle uygulanmalidir. Kan tablosunda
bozukluk gosteren hayvanlarda tedavi sirasinda kan sayimi yapilmasi onerilir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullamm: Metamizoliin gebelikte kullanimi ile ilgili yeterli
calisma bulunmamaktadir. Bu ylizden gerekli durumlarda sorumlu veteriner hekim tarafindan
fayda/zarar karsilastirmasi yaparak kullanilmasi gereklidir. Diger NSAI ilaglarda oldugu gibi
ileri gebeliklerde (3. trimester) kullanilmasi Onerilmez. Nadiren baz1 hayvanlarda
metamizoliin plasentadan gegerek fotusta solunum depresyonuna sebep olabilecegi dikkate
alinmalidir. Metamizol laktasyon doneminde giivenle kullanilabilir fakat siitii insan
tiiketimine sunulan hayvanlarda kullanilmamasi gerektigi unutulmamalidir.

GENEL UYARILAR: Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR
Metamizole asir1 duyarli oldugu bilinen insanlarin {iriinle temasinda dikkatli olunmali ve deri
ve goz ile temas ettirilmemelidir. Temas halinde goz bol su, deri bol sabunlu su ile
yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: 15 - 25°C arasi oda sicakliginda giines
1s1gindan ve donmaktan koruyarak orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii imal
tarihinden itibaren 5 yildir. Ik agildiktan sonra 15 - 25°C arasinda oda sicakliginda, giines
1s1¢indan ve donmaktan koruyarak saklanmalidir ve iirlin 28 giin icerisinde kullanilmalidir.
Uriiniin tapas1 en fazla 40 kez delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iICIN UYARILAR:
Kullanilmamis veteriner tibbi iiriin veya bu iiriinden arta kalan atilacak materyalleri, yerel
yasalarin gerekliliklerine gore imha edilmelidir. Kedilerde kullanilmamalidir.

TiICARI TAKDIM SEKLI: Beyaz flip off kapak ve kirmizi renkli lastik tipa ile kapatilmis
amber renkli Tip I cam flakon i¢inde gozle goriiniir partikiil igermeyen berrak ¢ozelti 50 ml ve
100 mI’lik karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI: Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim
muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir. (VHR)
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