Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
BUSCOPAN®COMPOSITUM

URUN OZELLIKLERI OZETi
1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Buscopan® Compositum

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:

Aktif madde:

Biitilskopolamin bromiir (Hyosin biitilbromiir) 4 mg
Metamizol 500 mg

Yardimci maddeler:

Fenol 5 mg
Tartarik asit 2 mg
Enjeksiyonluk su g.p. 1 ml

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER:

4.1 Hedef tiir

Sigir (yetiskin), At, Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

At:

Atlarda goriilen kolikle iligkili karin agrisinin tedavisinde ve bir¢ok siddetli kolikte
diyagnostik ajan olarak kullanilir.

Ozellikle agr1 veya abdominal rahatsizlik durumlarinda kullanilir. Uriner obstriiksiyon ile
iliskili agrinin kontrolii i¢in kullanilir.

Sig1r (yetiskin):

Ozellikle agr1 ve abdominal rahatsizlik ile birlikte olan diyarenin kontrolii i¢in kullanilir.
Kolikte, diiz kaslarin gevsetilmesini gerektiren durumlarda, 6zefagus tikanmalarinda, sag
tarafli abomasum deplasmaninda, timpanilerde tedavi destekleyici olarak, rektal
palpasyonlarda kullanilir.

1
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Kopekler:
Ozellikle agr1 veya abdominal rahatsizlik durumlarinda kullanilir. Uriner obstriiksiyon ile

iliskili agrinin kontrolii i¢in kullanilir.
4.3 Kontrendikasyonlar

Lokal reaksiyonlar olusmasi riski nedeniyle atlarda intramuskuler yoldan kullanilmamalidir.
Etkin maddelere ya da yardimci maddelere karst asiri duyarliligt olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Paralitik ileus hastasi olan atlarda kullanilmamalidir.

Yasi alt1 haftadan kiigiik olan atlarda kullanilmamalidir. Kemik iligi ve kan yapimi saglikli
olmayan hayvanlarda kullanilmamalidir. Kardiyovaskiiler bozukluk olan hayvanlarda
dikkatli kullanilmalidir. Kedilerde kullanilmamalidir. Kalp, bobrek, karaciger rahatsizligi ve
kan basinci yiiksek olan hastalarda kullanilmamalidir. Doku irritasyonu yapabilecegi igin
deri alt1 enjeksiyon seklinde kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yoktur.
4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Belirtilmemistir.
(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulayici iriinii kendisine enjekte etmekten sakinmak i¢in dikkatli olmalidir. Metamizol
cok az sayida insanda, geri doniislii, ancak potansiyel olarak ciddi agraniilositoza ve cilt
alerjisi gibi baska reaksiyonlara neden olabilir. Eger pirazolonlara kars1 veya aspirine karsi
bilinen bir duyarliliginiz varsa, iiriinii kullanmaktan kagininiz. Cilde olabilecek herhangi bir
bulagsma yikanmalidir. Eger kaza eseri, uygulayici kendisine enjekte ederse, doktora
basvurmali ve lirlin ambalajin gostermelidir.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan o©nce veteriner hekime danisimiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Ambalaji
hasarli iirtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Biitilskopolaminin parasempatolitik etkisine bagli olarak atlarda kalp hizinda hafif, gecici
bir artis goriilebilir.

Metamizoliin uzun siireli kullanimlarinda agraniilositosis ve 16kopeni olusabilir. Sagaltim
dozlarinda etcillerde bulant1 ve kusmaya neden olabilir. MSS ve kardiyovaskiiler sistem
iizerinde etkilerinden dolayr tedavi dozlar1 asilmamalidir. Protrombin sekillenmesini baski
altina aldigindan, metamizol uygulamasi sirasinda kanama egilimi artar.
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Skopolamin veya metamizole asir1 duyarli hayvanlarda anafilaktik reaksiyonlar
gozlenebilir. Cok nadir durumlarda anafilaktik reaksiyonlar ve kardiyovaskiiler sok
meydana gelebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Laboratuvar hayvanlarinda (tavsan, si¢an) yapilan ¢alismalarda teratojenik etkiye yonelik
herhangi bir kanit bulunmamaktadir.

Hedef tiirlerde gebelik sirasindaki giivenilirlik belirlenmediginden gebe hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Biitilskopolamin bromiir ve/veya metamizoliin etkileri diger antikolinerjik ve analjezik
ilaglar ile birlikte kullanildiginda potansiyalize olabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Uygulamada aseptik teknik kullanilmalidir.

At ve sigir i¢in 0.2 mg biitilskopolamin bromiir ve 25 mg metamizol/kg viicut agirhigs;
kopek i¢in 0.4 mg biitilskopolamin bromiir ve 50 mg metamizol/kg viicut agirligi dozuna
karsilik olarak Buscopan® Compositum’un pratik doz tablosu agagidaki gibidir:

Hayvan Cinsi Uygulama Uygulanacak Doz Kullanim Sikhig
Yolu
At V. 5 ml /100kg viicut agirligi | Tek enjeksiyon
Yetiskin Sigir Lv.-i.m. 5 ml /100kg viicut agirligs | Tek enjeksiyon
Kopek LV.-i.m. 0,1 ml/ kg viicut agirhgr | Tek enjeksiyon

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Her iki etkin madde i¢in akut toksisite ¢ok diisiiktiir. Siganlarda yapilan akut toksisite
calismalarinda semptomlar non-spesifik ve ataksi, midriazis, tasikardi, halsizlik,
konvulsiyon, koma ve solunum belirtileri gériilmiistiir.

Antidot: Biitilskopolamin etkin maddesi i¢in fizostigmindir. Metamizol i¢in spesifik bir
antidot yoktur. Bu nedenle doz asimi durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.):

Et/Sakatat:

Yetiskin Sigir: Tedavi siiresince ve son i.v. ila¢ uygulamasindan sonra 9 giin ve i.m. ila¢
uygulamasindan sonra 28 giin gegmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siitii insan
tiikketimine sunulan ineklerde kullanilmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Terapotik grup, analjezik ile kombine spazmolitik. ATCvet Kodu: QA03DB04
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5.1 Farmakodinamik Ozellikler:

Hyosin biitilbromiir (biitilskopolamin bromiir)

Hyosin biitilbromiir (biitilskopolamin bromiir) skopolaminin kuaterner amonyum tiirevidir.
Diger belladon alkaloidi tiirevleri gibi bu madde de muskarinik reseptorlerde asetilkolinin
etkilerini antagonize eder ve ayn1 zamanda nikotinik reseptdrler lizerinde de bazi aktivitelere
sahiptir. Farmakolojik profili kalitatif olarak, bu simfin asli iiyesi olan atropin ile aynidir
(6rn. spazmolitik ozellikler, kalp hizinda artig, tiikiirik ve gozyasi salgilanmasinin
inhibisyonu gibi).

Metamizol (dipiron)

Metamizol non-steroid antiinflamatuvar ilaglar (NSAIQ) grubunda pirazolonlar iginde yer
alan bir ajandir. NSAII grubunda yer alan ajanlarin analjezik, antipiretik ve antiinflamatuvar
etkileri, prostaglandin sentezinin inhibisyonu seklindeki temel etki mekanizmasina dayanir.
Ayrica, bradikinin ve histaminin etkilerini antagonize ederler.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Hyosin biitilbromiir (biitilskopolamin bromiir)

Hyosin biitilbromiir (biitilskopolamin bromiir) skopolaminin kuaterner amonyum tiirevidir.
Kuaterner amonyum yapis1i zayif oral absorpsiyon gosterir ve parenteral uygulama
sonrasinda da merkez sinir sistemine girise engel olur. Plazma proteinlerine baglanma %17
— 24 ve plazmadan eliminasyon yar1 oémrii 2-3 saattir. Hyosin biitilbromiir (biitilskopolamin
bromiir) cogunlukla idrar yoluyla degismeden atilir. Parenteral uygulama sonrasinda, hyosin
biitilbromiir (biitilskopolamin bromiir) esas olarak idrarla (yaklasik %54) elimine edilir.
Oral uygulama sonrasinda, dozun sadece yaklasik %11 idrarla atilir.

Metamizol (dipiron)

Metamizol hemen hemen %2100 mutlak biyoyararlanim ile, hizla absorbe olur. Metamizoliin
plazma ve idrarda primer metaboliti farmakolojik olarak aktif olan 4-metil-aminoantipirindir
(MAA). Aym1 zamanda, MAA konsantrasyonuna gore ¢ok diisiik miktarda 4-asetil-
aminoantipirin  (AAA), 4-formil-aminoantipirin  (FAA) ve aminoantipirin  (AA)
bulunmaktadir. Bu metabolitler plazma proteinlerine yaklasik olarak asagidaki sekilde
baglanirlar:

MAA: % 56
AA: % 40

FAA: % 15
AAA: % 14

Plazmada MAA’nin yar1 omrii yaklasik 6 saattir. Oral ve intravendz uygulamalarin her
ikisinde de atilim genelde idrar ile olur (tiire bagli olarak dozun % 50 - 70°1).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Fenol

Tartarik asit

Enjeksiyonluk su
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6.2 Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢alismalar1 bulunmadigindan, bu veteriner tibbi tiriinti diger veteriner tibbi
iiriinleriyle karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satiga sunulmus haliyle raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 4 yildur.

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giindiir.

Tipanin, 10 kez delinmesinden sonra sise atilmalidir.

Kullanim sirasinda kontamine olmasindan sakinilmalidir. Goriliniir bir lireme veya renk
bozuklugu olmas1 durumunda iiriin kullanilmamalidir. Ik dozun alinmasin1 takiben iiriin

28 giin i¢inde kullanilmali ve bu siire sonunda kullanilmayan kismi atilmalidir. Primer
ambalaj ilk kez acildiginda, sisede geri kalan iirliniin atilacag:i tarih hesaplanmali ve

hesaplanan bu atilma tarihi etiket {izerinde bulunan bosluga yazilmalidir. Belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

6.4 Muhafaza sartlar

Uriinii agmadan once ve agtiktan sonra; 25°C’nin altinda, dondurmadan ve dis ambalaji
icinde saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 100 ml’lik amber renkli tip II cam siselerde, gri bromobiitil tipa ve
aliminyum kapak ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamisg veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S. .
Esentepe Mah. Harman 1 Sokak NidaKule Levent No:7-9 Kat:15/16 Sisli / Istanbul

8. PAZARLAMA 1ZNi NUMARASI

13/084

9. PAZARLAMA iZNi TARIHI, GONCELLEME VE YENILEME TARIiHi
Pazarlama Izni Tarihi: 17.03.2011

10. SON DUZENLEME TARIHi
09.12.2020



