PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
VENIVEN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Nonsteroid Antienflamatuar, Antiromatizmal

BILESIMI

Veniven Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, agik sar1 renkli, steril, etken madde olarak %5 w/v (50
mg/ml) karprofen ve koruyucu olarak alkol iceren parenteral enjeksiyona uygun akiskan bir
cozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik: Karprofen 2-arilpropiyonik asit grubundan, yangi giderici, agr1 kesici
ve ates diisiiriicii 6zelliklere sahip non-steroid antienflamatuar (NSAID) bir ilactir. Etkisini
siklo-oksijenaz (COX) 1 ve 2 enzimlerinin inhibisyonu ile prostaglandin sentezini
engelleyerek gosterir. Yapilan ¢alismalar karprofenin COX-2’ye COX-1’den daha yiiksek
oranda baglandigini1 gostermistir. Bu sayede COX-1 enziminin inhibisyonu sonucu ortaya
cikan renal kan akisinin azalmasi ve mide bagirsak mukoza kanamalar1 gibi istenmeyen
etkilerin goriilme siklig1 azalmaktadir. Bununla birlikte, karprofenin prostaglandin
sentezini inhibisyonu, yangi giderici ve agr1 kesici 6zelliklere kiyasla ¢ok giiclii degildir.
Kesin etki bi¢gimi belirsizdir. Calismalar sigirlarda akut, atesli enfeksiy6z solunum yolu
hastalig1 durumunda karprofenin giiclii ates diisiiriicii etkinlige sahip oldugunu ve akciger
dokusunda yangisal yaniti onemli dl¢lide azalttigini gostermistir. Deneysel olarak akut
mastitisle birlikte sigirlarda yapilan arastirmalar, intravendz olarak uygulanan karprofenin
kuvvetli ates disiiriicii etkinlige sahip oldugunu ve kalp atis hizin1 ve rumen fonksiyonunu
gelistirdigini géstermistir.

Farmakokinetik: 1,4 mg/kg’lik bir dozunun deri alt1 yolla uygulanmasindan sonra 15,4
pg/ml’lik maksimum plazma konsantrasyonuna (Cmax) 7-19 saat arasinda (Tmax) erisilir.
Karprofenin  %98’inden fazlasi plazma proteinlerine baglanir ve en yiiksek
konsantrasyonlara safra ve plazmada ulasir. Karprofen dokulara iyi dagilir ve en yiiksek
konsantrasyon bobrek ve karacigerde bulunurken, bunu yag ve kas dokusu izler. Karprofen
tim dokularda ana bilesen olarak bulunur. Karprofen ana bilesigi birincil olarak,
hidroksilasyon, a-karbonda hidroksilasyon ve karboksilik asit grubunun glukuronik asit ile
konjligasyonuyla yavas yavas metabolize olur. Diskida, 8-hidroksil metaboliti ve
metabolize olmamis karprofen baskin olarak bulunur. Safra Orneklerinde ise konjuge
karprofen bulunur. Plazma eliminasyon yar1 dmrii 70 saattir. Karprofen safra yolu ile mide-
bagirsak kanalina gecer ve enterohepatik sirkiilasyona girer, biiylik oranda digki daha az
miktarda ise idrar yolu ile atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI
Sigirlarda solunum yolu hastaliklarina bagli akut yanginin kontrolii sonucu solunumun
rahatlatilmasi ve akut mastitisin klinik belirtilerinin azaltilmasinda kullanilir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU

Farmakolojik doz; veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Sigirlarda deri alt1 veya damar i¢i yolla 1,4 mg/kg/canli agirlik (1 ml/35 kg) dozunda uygulanur.
Pratik doz;

Hedef Tar | Canh Agirhk | Veniven Enj. Coz. Uygulama Yolu
Sigir 140 kg 4 ml Deri alt1 / Damar i¢i

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Genel olarak NSAID’ler kanin pithtilagma mekanizmalarindan biri olan Tromboksan sentetazin
etkinligini Onledikleri i¢in Ozellikle duyarli hayvanlarda kanamaya egilimi arttirabilirler.
Operasyon dncesi ve sonrasi kedi ve kopeklerle yapilmis ¢aligmalarda basarili sonuglar alinmis
olsa da NSAID’ler operasyon oncesi ve sonrasi kullanimi gastrointestinal iilser ve kanin
pihtilagsmasi etkileri veteriner hekim tarafindan fayda/zarar durumu goz 6niinde bulundurularak
kullanilmalidar.

Uriinii kullanirken asepsi ve antisepsi kurallarina uyunuz. Baska bir NSAID ile birlikte
ayni anda veya 24 saat icinde uygulanmamalidir. Renk degisikligi oldugunda iiriinii
kullanmayiniz.

Enfeksiyona bagli hastaliklarda etkili bir tedavi i¢in hastaligin etkeni belirlenmeli ve uygun
bir antimikrobiyal ile sagaltilmalidir.

Klinik calismalar karprofenin antipiretik aktiviteye sahip oldugunu ve solunum yolu
enfeksiyonu olan sigirlarda enfeksiyon etkenine uygun bir antimikrobiyal ile kullanildig1
zaman solunum mekanizmasinda énemli derecede iyilesme sagladigini géstermistir.
Belirtilen dozlar asilmamalidir.

Bobrek toksisitesine sebep olabileceginden dehidrasyon, hipovolemi ve hipotansiyon
durumunda uygulanmamalidir.

Damar i¢i uygulama yalnizca ven i¢i ve yavas olarak gergeklestirilmelidir. Uygulama
sirasinda sinirsel ve kardiyovaskiiler belirtilerin ortaya ¢ikmasi durumunda uygulama
hemen durdurulmalidir.

Alt1 haftaliktan kii¢iik ve yash hayvanlarda kullanimi ilave riskler olusturabilir. Bu tiir
hayvanlara uygulama gerektiginde, dozaj azaltilmali ve tedavi siiresince dikkatle takip
edilmelidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILERI

[lacin uygulandigi bazi sigirlarda enjeksiyon bolgesinde ates ve agrinm goriilmedigi
nodiiller olugabilir. Olusan nodiiller ignenin olusturdugu travma ile ilgilidir ve az sayida
hayvanda gorilmektedir.



ILAC ETKILESIMLERI

Sigirlarda yapilan klinik ¢aligsmalarda karprofen uygulanan hayvanlara ayn1 zamanda makrolid,
tetrasiklin, sefalosporin ve giiclendirilmis penisilin grubu antibiyotikler de uygulanmis ve
herhangi bir yan etki gdzlemlenmemistir.

Diger NSAID'lerle ortak olarak, karprofen, NSAID veya glukokortikoid smnifinin bagka bir
veteriner tibbi liriinii ile ayn1 anda verilmemelidir. NSAID'ler plazma proteinlerine yiiksek
oranda baglanir ve birlikte kullanilan diger ilaglarla rekabet edebilir, boylece birlikte
uygulanmasi toksik etkilere neden olabilir. Diger ilaglar ile karistirilarak (ayn1 enjektor veya
infiizyon igerisinde) uygulanmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Ila¢ uygulamasindan sonra 21 giin gecmeden
sigirlar kesime sevk edilmemelidir. Siit veren ineklerde siitte ila¢c kalint1 arinma siiresi
0 gundar.

KONTRENDIKASYONLARI

Kalp, karaciger, bobrek rahatsizligi olan, gastrointestinal iilserasyon veya kanama olasilig1
bulunan, hiicresel kan tablosu bozuklugu olan (kan diskrazisi) veya iiriine kars1 asir1 duyarliligi
oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayn.

Gebelikte Kullanim: Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanimi ile ilgili ¢aligmalar
yapilmadigi i¢in bu dénemdeki hayvanlarda kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Klinik ¢aligmalarda, damar i¢i ve deri alt1 6nerilen dozun 5 kat1 uygulanmasi sonras1 herhangi
bir yan etki gézlenmemistir.

Karprofen asir1 dozu i¢in spesifik bir antidot yoktur. Ancak diger NSAID’lerde oldugu gibi
genel destekleyici tedavi uygulanmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Bos ve kullanilmis siselerin uzaklastirilmasina iligkin kanuni cerceveyi diizenleyen mahalli
otoritenin isaret ettigi yolla, usuliine uygun sekilde imha edilir. Kullanim dis1 iiriin atik su veya
drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
UYARILAR

Veniven Enjeksiyonluk Cozelti’nin kaza ile kendi kendine enjeksiyonundan, goz ve deriye
temasindan kaginilmalidir, temasi halinde etkilenen bolge bol su ile yikanmalidir.
Uygulama genel sepsi asepsi kurallarina uygun olarak gerekli koruyucu ekipman kullanilarak



yapilmalidir. Aktif veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan kisiler ilaca
temas etmemelidirler. Uriine hassas uygulayicilarda eger tasikardi, nefes almada giicliik, el ve
yiizde sisme gibi belirtilerin olusmasi1 durumunda ilag etiketi ve prospektiis ile acil olarak tibbi
yardim almmalidir. Uriinii uygularken herhangi bir sey yenmemeli ve igilmemeli, sigara
kullanilmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf omri boyunca ve ilk agildiktan sonra 25°C’nin altinda, oda sicakliginda, buzdolabina
konmadan ve gilines 1s1gindan korunarak saklanmali ve 28 giin icerisinde kullanilmalidir.
Dondurulmamalidir.

Raf odmri Uretim tarihinden itibaren 36 aydir.

Uriiniin tapas1 en fazla 30 kez delinebilir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icerisinde gri renkli, bromobutil kaucuk tapali ve baskili flip-oft seffaf kapakli, 50
ml ve 100 ml amber renkli Tip I cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
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ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
VENIVEN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Nonsteroid Antienflamatuar, Antiromatizmal

1 ml’si %5 w/v (50mg/ml) karprofen ve koruyucu olarak alkol igeren parenteral enjeksiyona
uygun akigkan bir ¢ozeltidir.
Sigirlarda solunum yolu hastaliklarina bagli akut yanginin kontrolii sonucu solunumun

rahatlatilmasi ve akut mastitisin klinik belirtilerinin azaltilmasinda kullanilir.
Pratik doz;

Hedef Tur | Canh Agirhik | Veniven Enj. Coz. Uygulama Yolu
Sigir 140 kg 4 ml Deri alt1 / Damar igi
Kullanmadan 6nce prospektiisi okuyunuz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Raf 6mrii boyunca ve ilk agildiktan sonra 25°C’nin altinda, oda sicakliginda, buzdolabina
konmadan ve gilines 1s1gindan korunarak saklanmali ve 28 giin igerisinde kullanilmalidir.
Dondurulmamalidir.

Raf dmri Uretim tarihinden itibaren 36 aydir.

Uriiniin tapasi en fazla 30 kez delinebilir.

Ila¢c Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Sigir eti icin 21 giin, inek suti icin 0 giindar.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
08.02.2018-027/0087

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
PI FARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Malikdy Baskent OSB Mah. 26. Cad. No:34/A Sincan/ANKARA/TURKIYE

I"JRETiCi FiRMA ADI VE ADRESI
FDN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Biiyiikkayacik OSB Mah. Insu Sok. No:3 Selcuklu/KONYA/TURKIYE

SERI NO:
U.T.:
S.K.T.:



Di1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
VENIVEN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Nonsteroid Antienflamatuar, Antiromatizmal
Bilesimi
Berrak, acik sar1 renkli, steril, etken madde olarak %5 w/v (50 mg/ml) karprofen ve koruyucu
olarak alkol igeren parenteral enjeksiyona uygun akigkan bir ¢ozeltidir.

Kullanim Sahasi/Endikasyonlari
Sigirlarda solunum yolu hastaliklarina bagli akut yanginin kontrolii sonucu solunumun
rahatlatilmasi ve akut mastitisin klinik belirtilerinin azaltilmasinda kullanilir.

Kullanim Sekli ve Dozu

Farmakolojik doz; veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Sigirlarda deri alt1 veya damar i¢i yolla 1,4 mg/kg/canli agirlik (1 ml/35 kg) dozunda uygulanir.
Pratik doz;

Hedef Tur | Canh Agirhik | Veniven Enj. Coz. Uygulama Yolu
Sigir 140 kg 4 ml Deri alt1 / Damar i¢i

Ilac Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): ila¢ uygulamasindan sonra 21 giin gecmeden
sigirlar kesime sevk edilmemelidir. Siit veren ineklerde siitte ila¢c kalint1 arinma siiresi
0 gundar.

Genel Uyarilar

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Muhafaza Sartlar1 ve Raf Omrii

Raf omrii boyunca ve ilk agildiktan sonra 25°C’nin altinda, oda sicakliginda, buzdolabina
konmadan ve giines 1s1gindan korunarak saklanmali ve 28 giin igerisinde kullanilmalidir.
Dondurulmamalidir.

Raf dmru Uretim tarihinden itibaren 36 aydir.

Uriiniin tapasi en fazla 30 kez delinebilir.

Ticari Takdim Sekli
Karton kutu igerisinde gri renkli, bromobutil kaucuk tapali ve baskili flip-off seffaf kapakli, 50
ml ve 100 ml amber renkli Tip I cam flakonlarda satisa sunulmustur.

Satis Yeri ve Sartlan
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).



Kullanim Sonu imha ve Hedef Olmayan Tiirler i¢in Ozel Uyarilar

Bos ve kullanilmis siselerin uzaklastirilmasina iliskin kanuni ¢ergeveyi diizenleyen mahalli
otoritenin isaret ettigi yolla, usuliine uygun sekilde imha edilir. Kullanim dis1 iiriin atik su veya
drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
08.02.2018-027/0087

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
PI FARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Malikdy Baskent OSB Mah. 26. Cad. No:34/A Sincan/ANKARA/TURKIYE

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
FDN iLAC SAN. ve TIC. LTD. STI. o
Biiyiikkayacik OSB Mabh. Insu Sok. No:3 Selcuklu/KONYA/TURKIYE

SERI NO:

U.T.:

S.K.T.:

P.S.F.: (KDV DAHIL) (Sadece dis etiketler icin)
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