Prospektis
Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir

RENORMAL

Enjeksiyonluk Cozelti

Veteriner Antisedatif
BIiLESIMI
Renormal Enjeksiyonluk Cozelti renksiz berrak steril bir ¢ozelti olup beher ml’sinde 4,27 mg
atipamezole esdeger 5 mg atipamezol HCI ile yardimci madde olarak antimikrobiyal
koruyucu amagli 1 mg metil paraben (E218) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 0Ozellikler: Atipamezol, kopeklerde ve kedilerde medetomidin veya
deksmedetomidinin yatistirict ve analjezik etkilerini tersine c¢evirebilen segici bir a2-
adrenoseptor antagonistidir. Ayrica medetomidin veya deksmedetomidinin kalp damar sistemi
ve solunum sistemine olan etkilerini de antagonize eder. Atipamezol merkezi a2-
reseptorlerini bloke ederek sedatif ve analjezik amagla kullanilan a2-agonisti ilaglarin
etkilerini antagonize ederek farmakolojik etkisini gosterir.
Farmakokinetik 6¢zellikler: Atipamezol kas i¢i enjeksiyondan sonra hizla emilir ve yaklasik
10 dakikada en yuksek serum konsantrasyonuna erisir. Medetomidin ile saglanan sedasyonun
derinligine ve siiresine bagl olarak enjeksiyondan 5-10 dakika sonra uyanma belirtileri
gozlenir. Yarilanma Omrii yaklagik 1 saattir. Esas olarak karacigerde metabolize edilir.
Metabolitler cogunlukla idrar, az da olsa diski yoluyla atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kedi ve kopekte medetomidin ve deksmedetomidinin sedatif ve analjezik etkilerinin
giderilmesinde kullanilir. Ayni1 zamanda kardiyovaskiiler ve solunum etkileri gibi
medetomidinin veya deksmedetomidinin diger tiim etkilerini tersine gevirir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Kas i¢i uygulanir. Genel olarak medetomidin veya deksmedetomidin uygulamasindan 15-60
dakika sonra uygulanir. Kopek: Atipamezol dozu (pg/kg viicut agirligi olarak) daha once
uygulanan medetomidin dozunun 5 kati veya deksmedetomidin dozunun 10 kati kadar
olmalidir. Daha 6nce verilen medetomidin HCI (1 mg/ml) veya deksmedetomidin HCI (0,5
mg/ml) dozuna esit olacak sekilde hesaplanarak verilmelidir. Bilesiminde 1 mg/ml
medetomidin HCI igeren veteriner tibbi {irlinler ile kiyaslandiginda 5 kat daha fazla, 0,5
mg/ml deksmedetomidin HCI igeren veteriner tibbi {iriinler ile kiyaslandiginda 10 kat daha
fazla etkin madde bulundugundan her iirlin icin esit hacimde uygulanmasi gerekir. Doz
ornekleri:

Medetomidin 0,5 mg/ml | 0,1 mg/ml | Renormal dozu
dozu deksmedetomidin deksmedetomidin

dozu dozu
40 pa/kg 20 pg/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
=0.4ml/10kg | =0.4 ml/10 kg =2 ml/10 kg = 0.4 ml/10 kg

Kedi: Atipamezol dozu (ug/kg viicut agirligi olarak) daha 6nce uygulanan medetomidin
dozunun 2,5 kati1 veya deksmedetomidin dozunun 5 kati kadar olmalidir. Daha 6nce verilen
medetomidin HCI (1 mg/ml) veya deksmedetomidin HCI (0,5 mg/ml) dozuna esit olacak
sekilde hesaplanarak verilmelidir. Bilesiminde 1 mg/ml medetomidin HCI igeren veteriner
tibbi driinler ile kiyaslandiginda 5 kat daha fazla, 0,5 mg/ml deksmedetomidin HCI iceren
veteriner tibbi {riinler ile kiyaslandiginda 10 kat daha fazla etkin madde bulundugundan her
urdn i¢in esit hacimde uygulanmasi gerekir. Kedilerde viicut agirligi kg’1 bagina mikrogram
cinsinden doz, daha 6nce uygulanan medetomidinin dort (4) ve deksmedetomidinin sekiz (8)
katin1 gegmemelidir. Doz 6rnekleri:

| Medetomidin | 0,5 mg/ml [ 0,1 mg/ml | Renormal dozu




dozu deksmedetomidin deksmedetomidin

dozu dozu
80 pg/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
=0.4ml/5kg =0.4 ml/5 kg =1,2 ml/3 kg* =0.2ml/5kg

0,12 ml/3kg

* 3 kg’dan daha agir kediler i¢in 0,5 mg/ml deksmedetomidin dozu onerilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uygulama sonrast hayvanlar sessiz ve sakin bir yerde tutulmalidir. Kendilerine gelmeleri
sirasinda hayvanlar gozetimsiz birakilmamalidir. Kopeklerde medetomidin yalniz bagina ya
da butorfanol ile birlikte tiyopental — halotan anestezisinden 0Once preanestezik olarak
kullanilmis ise, Renormal medetomidinin etkilerini geri dondiirmek ve anesteziden c¢ikisi
hizlandirmak amaci ile postoperatif donemde kullanilabilir. Kedilerde anestezi amaciyla
medetomidin, Kketamin ve/veya butorfanol kombinasyonu kullanilmigsa, Renormal
anesteziden c¢ikist hizlandirmak i¢in postoperatif donemde kullanilabilir. Kopeklerde
butorfanol, medetomidin, deksmedetomidin ve ketamin kombinasyonu uygulandiginda etkiyi
tersine cevirmek i¢in Renormal kullanilmamalidir. Kedilerde ketamin uygulamasindan 30-40
dakika Once uygulanmamalidir. o2 agonistlerinin etkisi daha once kaybolacagindan,
ketaminin kalan etkisi konvilsiyonlara neden olabilir. Medetomidin veya deksmedetomidin
disinda merkezi sinir sistemini etkileyen ilaclarla birlikte kullanim1 &nerilmez.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Gebelik veya emzirme donemindeki
hayvanlarda giivenligi ile ilgili bilgilerin olmamasi nedeniyle gebe veya laktasyondaki
hayvanlarda kullanimi 6nerilmez.

ISTENMEYEN ETKILER

Istenmeyen etkiler cok seyrek goriilmekle birlikte ¢ok nadir olarak képeklerde enjeksiyondan
sonraki ilk on dakika boyunca gecici bir hipotansif etki gozlenebilir, kusma, nefes nefese
kalma, digkilama, asir1 tiikiiriik ve kas titremeleri ile baz1 hayvanlarda ge¢ici hiperaktivite ve
tasikardi goriilebilir. Ozellikle kedilerde medetomidin veya deksmedetomidinin etkilerini
kismen tersine ¢evirmek i¢in diisiik dozlar kullanildiginda, sedasyondan uyandirildiginda bile
hipotermi meydana gelme olasiligina kars1 dikkatli olunmasi gerektir. Yan etki sikliginin
bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Atipamezolin klinik c¢alismalar1 sirasinda zararli ilag etkilesimleri tespit edilmedigi
bildirilmistir ancak merkezi sinir sistemini etkileyen ilaclarla birlikte stirekli olarak es zamanl
kullanimi 6nerilmez. Uyumluluk ¢alismalar1 bulunmadigindan bu iiriin diger veteriner tibbi
iirtinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Olas1 bir doz asimindan sonra gegici asir1 uyaniklik ve tagikardi gozlenebilir. Kedideki agiri
uyaniklik-hareketlilik durumu, dis uyaranlari en aza indirerek iyi bir sekilde kontrol altina
almabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalinti armmma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
KONTRENDIKASYONLAR

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda

kullanmay1niz.
GENEL UYARILAR




Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Atipamezoliin guclu farmakolojik aktivitesi nedeniyle, uygulama sirasinda cilt veya mukozal
membranlarla temastan kaginilmali ve su gecirmez eldivenler giyilmelidir. Kazara kendi
kendine enjeksiyondan kaginmak i¢in 6zen gosterilmelidir. Kazara kendi kendine enjeksiyon
halinde prospektiisii doktora gostererek derhal tibbi yardim alin, ara¢ kullanilmamalidir. Hasta
gozetimsiz birakilmamalidir. Kazara dokiilme durumunda, etkilenen bolgeyi derhal temiz
akan su ile yikaym. Tahris devam ederse tibbi yardim isteyin. Yanlislikla yutulmasi
durumunda derhal tibbi yardim alin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf Oomrii 36 aydir. Buzdolabinda
saklamayiniz ve dondurmayiniz. A¢ildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali
ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipasi en fazla 150 kez
delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Kirmizi renkli klorobutil 20 mm tip I lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmis 20
ml’lik seffaf tip I cam flakonlarda sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde sadece Veteriner Hekimlere satilir (VHR-VH). Sadece Veteriner
Hekimler tarafindan kullanilabilir.
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