1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
VITCE Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Askorbik Asit...................... 200 mg

Yardimc1 maddeler:

Metil Paraben......... 0,8 mg

Propil Paraben........ 0,1 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, renksizden sariya steril bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tur
Sigir, at, kopek, kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Vitce Enjeksiyonluk Cozelti, sigir, at, kopek ve kedilerde

- C vitamini eksikligi tedavisi,

- Ozellikle enfeksiyon ve stres ddnemlerinde, halsizligin destekleyici tedavisinde kullamlir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Urolithiasis (bdbrekte tas olusumu), siiphesi olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Sik uygulamaya bagli olarak kusma, ishal, sik idrar yapma, bobrek tiibiillerinde kalsiyum
okzalat kristallerinin olusumu ve deride petesiyal kizariklik gozlenebilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulama esnasinda herhangi bir yiyecek-icecek yiyip, i¢ilmemelidir. Asepsi ve antisepsi
kurallarma dikkat edilmelidir. Uriin ile temas edilmemelidir. Uygulama sirasinda koruyucu
eldivenler (tek kullanimlik nitril koruyucu eldivenler) giyilmeli ve sonrasinda eller
yikanmalidir.

Go6z kontaminasyonu veya asir1 cilt temasi sonrasinda, soguk akan su ile iyice yikanmalidir.
Tahris devam ederse tibbi yardim alinmalidir.



4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Onerilen dozlarda kullanildiginda bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Askorbik asit guiclii
bir indirgeyici maddedir. Baslica idrarda glukoz tayini testi olmak iizere, oksidasyon-indirgeme
reaksiyonlarina dayanan ¢ok sayida laboratuvar tahlil sonucunu etkileyebilir. Enjeksiyon
bdlgesinde hafif irritasyon meydana gelebilir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Hayvanlar ile ilgili herhangi bir teratojenisite ¢aligmasi bulunmadigindan, gebelik sirasinda C
Vitamini kullanimi sadece gerekli ise dngoriilmelidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Idrarda asitlesmeye neden olabileceginden, idrarda aminoglikozidler, eritromisin gibi bazi
antibiyotiklerin etkinligini azaltabilir. Kalsiyum igeren serumlarla karistirilmamalidir. Bakir
tuzlari, demir tuzlar ve yiikseltgeyici ajan gibi agir metal tuzlarini igeren ilaglarla gecimsiz
oldugundan birlikte kullanilmamalidir. Askorbik asit, giinlilk 10 mg lizerinde alindiginda
kumarin ve inandiyon tiirevleri gibi antikoagiilan ilaglarin mide-barsak sisteminden emilimini
azaltmaktadir. Yiksek dozda C vitamini B12 vitaminini etkisiz hale getirebilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Vitce Enjeksiyonluk Cozelti hayvanlara kas ici ya da ven ici yolla verilir.

Asagida verilen dozlar genel 6neri niteligindedir. Thtiya¢c duyulan doz, hayvanlarin durumu,
beslenme sekilleri vb. faktorlere bagh olarak veteriner hekim tarafindan degistirilebilir.

Uriin tipas1 en fazla 30 kez delinebilir.

Tur Farmakolojik | Pratik Uygulama Uygulama
Dozu Doz Yolu Sikhigi
Sigir | 4-6 mg/kg 7-12 ml/gin Kas ici, ven ici | Haftada iki kez 3-6 hafta
sireyle
At 5-10 mg/kg 10-20 ml/giin | Kasiici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar
Kopek | 25-500 mg/kg | 0,3-2,5 ml/giin | Kas ici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar
Kedi | 25-75 mg/kg 0,3-0,6 ml/giin | Kas ici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Yiksek dozlarda ve sik uygulandiginda, iirolithiasis (bobrekte tas olusumu), ishal, sik idrar
yapma, bobrek tiibiillerinde kalsiyum okzalat kristallerinin olusumu ve deride petesiyal
kizarikliga neden olabilir. Doz agimi durumlarinda semptomatik tedavi uygulanir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
la¢c Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Et ve siit i¢cin “0” (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Vitaminler, Askorbik asit (Vitamin C)
ATCvet kodu: QA11GA01



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Vitce Enjeksiyonluk Cozelti’nin bilesiminde bulunan askorbik asit mezensimal kaynakl
dokularin (bag dokusu, kemik, kikirdak ve dentin gibi) yapimi ve biitiinliiklerinin korunmasi
icin gereklidir. Belirtilen dokularda pirolin ve lizin kalintilarinin hidroksipiroline ve
hidroksilizine gevrilmesini kolaylastirir. Bu olay kollajen sentezinde son derece dnemlidir.
Dolay1siyla, askorbik asidin en belirgin fonksiyonu, kollajen biyosentezinde yer almasidir. Bu
vitamin ayrica, adrenal kabukta kortikosteroidlerin sentezinde, folik asidin folinik aside
cevrilmesinde ve tirozin metabolizmasinda gorev yapar. Ayrica, bazi toksinlere kars1 antitoksin
etkisi bulunmaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Evcil hayvanlarda paranteral yolla verilen askorbik asit, hiicre ici de dahil olmak Gzere, tim
dokulara dagilir. Plazma proteinlerine diisiik oranda baglanir. LOkosit ve trombositlerde,
plazma ve alyuvarlardakinden daha yogun bir sekilde bulunur. Ayni sekilde bezsel yapilardaki
yogunlugu, kas ve yag dokularina gore daha ylksektir. Viicutta sinirli 6lgiide depolanur.
Askorbik asit organizmada ilk 6nce dehidroaskorbata doniisiir ve daha sonra hiicre icinde
indirgenir.

Askorbik asidin atilimi idrar, ter ve diski yolu ile olur. Idrarda dehidroaskorbik asit,
diketogulonik asit, askorbat-2-stilfat okzalat, metil askorbat ve 2-ketoaskorbitol gibi ¢ok sayida
askorbik asit metaboliti bulunmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler
Etilendiamin tetra asetikasit sodyum
Metil paraben

Propil paraben

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi triinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mru
Uretim tarihinden itibaren raf 6mrii: 36 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar:

25°C’nin altinda buzdolabina konulmadan, dondurulmadan giines 1s1gindan korunarak
saklanmalidur.
Uriin tipast en fazla 30 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu iginde, 50 ml'lik amber renkli cam siselerde baskili flip-off seffaf kapakli olarak
satisa sunulmaktadir.



6.6 Kullamlmis veya arta Kkalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

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

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
009/0890

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
27.03.2000

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
21.02.2025



PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
VITCE
Enjeksiyonluk Cozelti
Vitamin
BILESIMIi
Vitce Enjeksiyonluk Cozelti berrak, renksizden sariya steril bir ¢dzelti olup, beher ml'de 200
mg askorbik asit, koruyucu olarak 0,8 mg metil paraben ve 0,1 mg propil paraben igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi

Farmakodinamik Ozellikler

Vitce Enjeksiyonluk Cozelti’nin bilesiminde bulunan askorbik asit mezensimal kaynakli
dokularin (bag dokusu, kemik, kikirdak ve dentin gibi) yapimi ve biitiinliiklerinin korunmasi
icin gereklidir. Belirtilen dokularda pirolin ve lizin kalintilarinin hidroksipiroline ve
hidroksilizine ¢evrilmesini kolaylastirir. Bu olay kollajen sentezinde son derece onemlidir.
Dolayisiyla, askorbik asidin en belirgin fonksiyonu, kollajen biyosentezinde yer almasidir. Bu
vitamin ayrica, adrenal kabukta kortikosteroidlerin sentezinde, folik asidin folinik aside
¢evrilmesinde ve tirozin metabolizmasinda gorev yapar. Ayrica, bazi toksinlere karsi antitoksin
etkisi bulunmaktadir.

Farmakokinetik Ozellikler

Evcil hayvanlarda paranteral yolla verilen askorbik asit, hiicre i¢i de dahil olmak Uzere, tim
dokulara dagilir. Plazma proteinlerine diisiikk oranda baglanir. Lokosit ve trombositlerde,
plazma ve alyuvarlardakinden daha yogun bir sekilde bulunur. Ayni sekilde bezsel yapilardaki
yogunlugu, kas ve yag dokularina goére daha yiiksektir. Viicutta sinirhi dlgiide depolanir.
Askorbik asit organizmada ilk 6nce dehidroaskorbata doniisiir ve daha sonra hiicre icinde
indirgenir. Askorbik asidin atilimi idrar, ter ve digk1 yolu ile olur. Idrarda dehidroaskorbik asit,
diketogulonik asit, askorbat-2-stilfat okzalat, metil askorbat ve 2-ketoaskorbitol gibi ¢ok sayida
askorbik asit metaboliti bulunmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Vitce Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, at, kopek ve kedilerde

- C vitamini eksikligi tedavisi,
- Ozellikle enfeksiyon ve stres donemlerinde, halsizligin destekleyici tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Vitce Enjeksiyonluk Cozelti hayvanlara kas ici ya da ven ici yolla verilir.

Asagida verilen dozlar genel dneri niteligindedir. Thtiyag duyulan doz, hayvanlarin durumu,
beslenme sekilleri vb. faktorlere bagl olarak veteriner hekim tarafindan degistirilebilir.
Uriin tipasi en fazla 30 kez delinebilir.



Tar Farmakolojik | Pratik Uygulama Uygulama
Dozu Doz Yolu Sikhig1

Sigir | 4-6 mg/kg 7-12 ml/gun | Kasigi, ven ici | Haftada iki kez 3-6 hafta sureyle

At 5-10 mg/kg 10-20 ml/giin | Kasici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar

Kopek | 25-500 mg/kg 0,3-2,5 Kas ici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar
ml/gun

Kedi | 25-75 mg/kg 0,3-0,6 Kas ici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar
ml/gun

OZEL KLIiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Sik uygulamaya bagli olarak kusma, ishal, sik idrar yapma, bobrek tiibiillerinde kalsiyum
okzalat kristallerinin olusumu ve deride petesiyal kizariklik gozlenebilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamim

Hayvanlar ile ilgili herhangi bir teratojenite calismasi bulunmadigindan, gebelik sirasinda C
vitamini kullanimi sadece gerekli ise ongoriilmelidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER
Onerilen dozlarda kullanildiginda bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Askorbik asit giicli

bir indirgeyici maddedir. Baslica idrarda glukoz tayini testi olmak tizere, oksidasyon-indirgeme
reaksiyonlarina dayanan ¢ok sayida laboratuvar tahlil sonucunu etkileyebilir. Enjeksiyon
bolgesinde hafif irritasyon meydana gelebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Idrarda asitlesmeye neden olabileceginden, idrarda aminoglikozidler, eritromisin gibi bazi
antibiyotiklerin etkinligini azaltabilir. Kalsiyum igeren serumlarla karistirilmamalidir. Bakar
tuzlari, demir tuzlar1 ve yiikseltgeyici ajan gibi agir metal tuzlarini igeren ilaglarla gegimsiz
oldugundan birlikte kullanilmamalidir. Askorbik asit, giinliik 10 mg {izerinde alindiginda
kumarin ve inandiyon tiirevleri gibi antikoagiilan ilaglarin mide-barsak sisteminden emilimini
azaltmaktadir. Yiiksek dozda C vitamini B12 vitaminini etkisiz hale getirebilir.

Diger tibbi tirtinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Yiiksek dozlarda ve sik uygulandiginda, tirolithiasis (bobrekte tas olusumu), kusma, ishal, sik
idrar yapma, bobrek tiibiillerinde kalsiyum okzalat kristallerinin olusumu ve deride petesiyal
kizarikliga neden olabilir. Doz asim1 durumlarinda semptomatik tedavi uygulanar.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢c Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Et ve siit icin “0” (sifir) giindiir.

KONTRENDIKASYONLARI
Urolithiasis (bobrekte tas olusumu) siiphesi olan hastalarda kullanilmamalidir.



GENEL UYARILAR

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Uygulama esnasinda herhangi bir yiyecek-icecek yiyip, i¢ilmemelidir. Asepsi ve antisepsi
kurallarma dikkat edilmelidir. Uriin ile temas edilmemelidir. Uygulama sirasinda koruyucu
eldivenler (tek kullanimlik nitril koruyucu eldivenler) giyilmeli ve sonrasinda eller
yikanmalidir.

Go6z kontaminasyonu veya asir1 cilt temasi sonrasinda, soguk akan su ile iyice yikanmalidir.
Tahris devam ederse tibbi yardim alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda buzdolabina konulmadan, dondurulmadan giines 1sigindan korunarak
saklanmalidir.
Uretim tarihinden itibaren raf omrii: 36 ay

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan truin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde, 50 ml'lik amber renkli cam siselerde baskil1 flip-off seffaf kapakli olarak
satisa sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 21.02.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
27.03.2000-009/0890

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.
Biiyiikkayacik OSB Mah. insu Sok. No:3 Selguklu/KONYA/TURKIYE



DIS AMBALAJ ETIKETI

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
VITCE
Enjeksiyonluk Cozelti
Vitamin
BILESIMIi
Her 1 ml’de 200 mg askorbik asit, koruyucu olarak 0,8 mg metil paraben ve 0,1 mg propil
paraben icerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Vitce Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, at, kopek ve kedilerde

- C vitamini eksikligi tedavisi,
- Ozellikle enfeksiyon ve stres donemlerinde, halsizligin destekleyici tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Vitce Enjeksiyonluk Cozelti hayvanlara kas ici ya da ven ici yolla verilir.

Asagida verilen dozlar genel dneri niteligindedir. Ihtiyag duyulan doz, hayvanlarin durumu,
beslenme sekilleri vb. faktdrlere bagl olarak veteriner hekim tarafindan degistirilebilir. Uriin
tipast en fazla 30 kez delinebilir.

Tar Farmakolojik | Pratik Uygulama Uygulama Sikhgi

Dozu Doz Yolu
Sigir 4-6 mg/kg 7-12 ml/gin Kas ici, ven ici | Haftada iki kez 3-6 hafta slreyle
At 5-10 mg/kg 10-20 ml/giin | Kas ici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar
Kopek | 25-500 mg/kg | 0,3-2,5 ml/giin | Kas ici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar
Kedi 25-75mg/kg | 0,3-0,6 ml/giin | Kas ici, ven ici | istenen etki saglanana kadar

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Et ve siit icin “0” (sifir) giindiir.
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
25°C’nin altinda buzdolabina konulmadan, dondurulmadan giines 1sigindan korunarak

saklanmalidir.
Uretim tarihinden itibaren raf omrii: 36 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu icinde, 50 ml'lik amber renkli cam siselerde baskili flip-off seffaf kapakli olarak
satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane, polikliniklerde ve hayvan

hastanelerinde satilir (VHR).



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
27.03.2000-009/0890

PAZARLAMA iZNi SAHIBI ADI
Pi FARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

URETiCi FiRMA ADI .
FDN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.

SERI NO:

U.T:

SKT.:

P.S.F.: (KDV DAHIL)



IC AMBALAJ ETIiKETI

BILESIMIi
Her 1 mlI’de 200 mg askorbik asit, koruyucu olarak 0,8 mg metil paraben ve 0,1 mg propil
paraben icerir.

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.

VITCE

Enjeksiyonluk Cozelti

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Vitamin

Tur Farmakolojik | Pratik Uygulama Uygulama Sikhg

Dozu Doz Yolu
Sigir 4-6 mg/kg 7-12 ml/gln Kas ici, ven ici | Haftada iki kez 3-6 hafta slreyle
At 5-10 mg/kg 10-20 ml/giin | Kas igi, ven ici | Istenen etki saglanana kadar
Kopek | 25-500 mg/kg | 0,3-2,5 ml/giin | Kas ici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar
Kedi 25-75mg/kg | 0,3-0,6 ml/giin | Kas ici, ven ici | Istenen etki saglanana kadar

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Et ve siit i¢cin “0” (sifir) giindiir.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

25°C’nin altinda buzdolabina konulmadan, dondurulmadan gilines 1s1gindan korunarak
saklanmalidir.
Uretim tarihinden itibaren raf 6mrii: 36 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHIi VE NO:
27.03.2000-009/0890

PAZARLAMA IZNi SAHIBI ADI
PI FARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

URETICI

FiRMA ADI

FDN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.

SERI NO:
U.T:
SK.T.:
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