1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
BEFOSFAN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:
Butafosfan................oo 100 mg
Siyanokobalamin...................coociiiiiiin 0.05 mg

Yardimc1 maddeler:
Metil Paraben (E218).........ccovviviiiiiiiiiiiiiea, 1 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, pembe renkli ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, at, kedi, kdpek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alami

Fosfor ve siyanokobalamin kullaniminin gerekli oldugu kas, metabolizma veya lireme sistemi

bozukluklarinda destekleyici olarak,

Sigirlarda ikincil ketozisle iligkili abomasum deplasmaninin cerrahi tedavisi sonrasi

ruminasyon faaliyetlerinin iyilesmesine yardimci olmak amaciyla kullanilir.

Dogum oOncesi donemde olusan metabolik bozukluklar, tetani ve parezis (siit hummasi)

durumlarinda magnezyum ve kalsiyuma ilave olarak kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bu {iriine olan ihtiyaci ve en uygun tedavi secenegini uygulayabilmek i¢in metabolik veya
iireme bozukluklarinin esas nedeninin tam olarak tespiti tavsiye edilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Uygulamadan 6nce iiriiniin viicut sicakligina yiikseltilmesi tavsiye edilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen kisiler iiriinle temas etmemelidir. Uriin gz veya deride
hafif irritasyona neden olabilir, bu nedenle temastan kaginilmalidir. Kazara temas halinde bolge
bol su ile yikanmalidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Kedilerde, interskapular bolgeye deri alti uygulama sonucunda enjeksiyon bolgesinde
reaksiyonlar (sisme, 6dem, eritem, sertlik) goriilebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uriiniin gebe hayvanlarda giivenilirligi calisiimamis olmakla birlikte, gebelikte ve laktasyonda
kullanim1 halinde bir sorun beklenmez.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilgi bulunmamaktadir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Asagida verilen dozlar tavsiye dozudur. Doz ve uygulama araliklari hayvanlarin durum ve
ihtiyacina gore degisebilmekte olup, hekimin kararina baglidir.

Sigir;

Ven i¢i olarak uygulanir.

Fosfor ve/veya Vitamin B12 eksikligi tedavisinde;

Eriskin sigirlarda her kg viicut agirhgma 2-5 mg butafosfan ve 0.001-0.0025 mg
siyanokobalamin (pratik olarak her 100 kg viicut agirligina 2-5 ml) uygulanir.

Buzagilarda her kg viicut agirligina 10-25 mg butafosfan ve 0.005-0.0125 mg siyanokobalamin
(pratik olarak her 100 kg viicut agirligina 10-25 ml) uygulanir.

Gerekli durumlarda enjeksiyonlar giinliik tekrarlanir.

ikincil ketozisle iliskili abomasum deplasmanimin cerrahi tedavisi sonrasi ruminasyon
faaliyetlerinin iyilesmesine yardimeci olmak amaciyla;

100 kg viicut agirhigr icin 5 ml, {i¢ giin ve giinde bir enjeksiyon uygulanir. Ik uygulama
operasyon giinii yapilmalidir.

Atlar;

Ven i¢i uygulanir.

Erigkin atlarda her kg viicut agirligina 2-5 mg butafosfan ve 0.001-0.0025 mg siyanokobalamin
(pratik olarak her 100 kg viicut agirligina 2-5 ml) uygulanir.

Taylarda pratik olarak her 10 kg viicut agirligina 0.35-0.6 ml uygulanir.

Kedi ve kopeklerde;

Ven i¢i, kas i¢i, deri alt1 uygulanir.

Kopeklerde her kg viicut agirhigma 2,5-25 mg butafosfan ve 1,0-2,5 mg siyanokobalamin
(pratik olarak her 10 kg viicut agirligina 0,25-2,5 ml) uygulanir.

Kedilerde her kg viicut agirligina 10-50 mg butafosfan ve 5-25 mg siyanokobalamin (pratik
olarak her 5 kg viicut agirligina 0,5-5 ml) uygulanir.



Kronik durumlarda verilen dozlarin yaris1 uygulanir, diger yaris1 1-2 hafta sonra uygulanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Uriiniin doz asiminin toksik etkilerine dair bulgu yoktur. Tavsiye edilen dozlar asilmamalidr.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Sigirlarda et ve siit icin kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma tiriinleri, diger tirtinler
ATC-Vet Kodu: QA12CX99

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Butafosfan metabolizma igin organik bir fosfor kaynagidir. Fosfor diger islevlerinin yan1 sira
enerji metabolizmasi i¢in de onemlidir ve uyaric1 6zellige sahiptir. Ayni zamanda kemik
dokunun bir bilesenidir. Cogu ara maddenin fosforlanmasinda kullanilmasi nedeniyle
neoglikogenezis islemi i¢in mutlaka gerekli bir elementtir.

Siyanokobalamin, propiyonattan glikoz sentezinde kullanilan bir ko-enzimdir. Ayrica, yag
asitlerinin sentezinde O6nemli olan enzimler icin bir kofaktér gorevi gorlir ve normal
hematopoezin korunmasi, karacigerin korunmasi ve kas dokusu, saglikli cilt, beyin ve
metabolizma bakimindan 6nemlidir. Alyuvarlarin olusumu ve metionin sentezinde de rol alir.
Hayvanlarda sindirim sistemi florasi tarafindan (retikulo-rumen ve kalin bagirsak) sentezlenen
suda eriyen bir B grubu vitamindir. Floranin spesifik ihtiyaglari nedeniyle, sentez genellikle
bir biitiin olarak hayvan organizmasinin ihtiyaglarin1 karsilayacak diizeyde degildir. Belirgin
eksiklikler, siyanokobalamin aliminin yetersiz oldugu durumlarda bile nadirdir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Sigirlarda tek bir dozun damardan verilmesini takiben butafosfan, ekstravaskiiler alana
dakikalar i¢inde dagitilir ve viicuttan hizli bir sekilde degismeden atilir. Eliminasyon yar1 6mrii
83 dakikadur. Intravendz uygulamadan on iki saat sonra, dozun %70-90"1 idrarla atilir, %1'i disk
yoluyla atilir. Siitte sadece butafosfan izleri bulunur. Metabolik degisiklik tespit edilmemistir.

Siyanokobalaminin metabolizmas1 karmasiktir ve folik asit ve askorbik asit ile yakindan
iliskilidir. B12 Vitamini karacigerde dnemli miktarlarda depolanir, diger depolama bolgeleri
arasinda bobrek, kalp dalagi ve beyin bulunur. B12 vitamini doku yar1 dmrii 32 giindiir.
Ruminantlarda B12 vitamini 6ncelikle digki ile atilir ve daha kiiclik miktarlarda idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Metil Paraben (E218)

Sodyum Hidroksit

Enjeksiyonluk Su (qg.s.)

6.2 Gec¢imsizlikler



Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: Asagida belirtilen muhafaza sartlar1 ve sicakliginda 28
gln.

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1s1¢1ndan koruyarak saklanmalidir. Tipa 125 kereden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmis 50 ml, 100 ml ve
250 ml Tip 2 amber renkli cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

SANTAVET llac San. A.S.

Serifali Mah. Barbaros Bulv. Mevdudi Sk. No:3 Umraniye / ISTANBUL
Tel: 0216 420 83 34 Faks: 0216 41583 37 www.santavet.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
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