URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Symbuton Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif Maddeler

Menbuton................ 100,0 mg/mi

Yardimc1 Maddeler

(Antimikrobiyal Koruyucu) Klorokresol veveene2,0 mg/mi
(Antimikrobiyal Koruyucu) Sodyum metabisiilfit.......... 2,0 mg/mi

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Hafif sar1 renkli, berrak partikiilsiiz, enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, At, Koyun, Kegiler.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda, atlarda koyun ve kegilerde; sindirim bozukluklar1 ve karaciger yetmezliklerinde
hepato-sindirim faaliyetinin uyarilmasi1 amagl kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ve/veya yardimcit maddelerden herhangi birine asir1 duyarhilik bulunmasi
durumunda kullanilmaz. Bilinen kalp hastaligi durumlarinda kullanmayimiz. Gebeligin son
déneminde kullanmayiniz. Gebelik, laktasyon ve kuru donemdeki hayvanlarda 4.7 deki
talimatlar dogrultusunda kullanilmalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bilinmemektedir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Atlarda yalnizca ven ici yolla uygulanir. Istenmeyen etkilerden kaginmak igin ven ici
enjeksiyon yavas yapilmalidir (bir dakikadan kisa stirmemelidir).

Kas i¢i enjeksiyonda, bir uygulamada 20 ml’den fazla enjeksiyon yapilmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin uygulamas sirasinda bir seyler yemeyiniz, igmeyiniz veya sigara kullanmayiniz. Kazara
kendinize enjekte ettiyseniz iiriin prospektiisii ve etiketi ile beraber hemen tibbi yardim aliniz.
(i) Diger uyarilar

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



4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Ven i¢i uygulama sonrasinda salya artis1, gozyasi akintisi (lakrimasyon), titremeler, istem dis1
idrar ¢ikis1 ve digskilama olusabilir. Kas i¢i uygulama sonrasinda enjeksiyon yerinde reaksiyon
(6dem, hemoraji, nekroz) gozlenebilir. Uygulamalarda asepsi antisepsi kosullarina dikkat
edilmelidir. Nadiren huzursuzluk ve solunum sikligina yol agabilir.

Ozellikle sigirlarda hizli ven i¢i uygulamalardan sonra hayvanlar yatabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebeligin son 1/3’iinde kullanmayiniz. Laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Kalsiyum tuzlari, penisilin-prokain veya B vitaminleri igeren iriinlerle birlikte
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Buzagilarda (6 aylik yasa kadar), koyun ve kecilerde;

Menbuton, derin kas i¢i veya yavas ven i¢i yolla 10 mg/kg/viicut agirligi dozunda uygulanir.
Pratik doz, 10 kg viicut agirligi i¢in 1 ml enjeksiyonluk ¢6zeltiye esdegerdir.

Sigirlarda;

Menbuton, ven igi yolla 5-7.5 mg/kg/ viicut agirligi dozunda uygulanir. Pratik doz, 15-20 kg
viicut agirhigi i¢in 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Atlarda;

Menbuton yavas ven i¢i yolla 2,5-5 mg/kg/ viicut agirhigr dozda uygulanir. Pratik doz, 20-40
kg viicut agirligi i¢in 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Gerekli durumlarda uygulama 24 saat sonra tekrarlanabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Menbuton ile ilgili giivenlik faktorleri tam olarak bilinmediginden 6nerilen dozlara kesin olarak
uyulmalidir. Kalp blogu olgularinda kardiyovaskiiler ilaglar kullanilmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik Grup: Safra tedavisi icin diger ilaglar; sindirim kanali, sistemi ve
metabolizma ilaglari.

ATCvet Kodu: QA05AX90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Menbuton veya genabilik asit, tripsinojen ve pepsinojen enzimlerinin salimini stimiile eden
koleretik bir bilesiktir. Viicuda enjekte edildikten sonra safra, karaciger ve mide salgilarini 2 ila
5 kat artirir.

Boylece yem gegisini ve emilimini artirir ve karaciger detoksifiye ajani olarak rol oynar.

5.2 Farmakokinetik ézellikler

Sigirlarda ven ici enjeksiyondan bir saat sonra plazmada 20 mg/l Menbuton 6l¢iilmiis, sekiz
saat sonra plazma konsantrasyonundaki oran 1 mg/lI‘nin altina dismiistir. Uygulamadan
sonraki 24 saat i¢inde ven i¢i enjeksiyonun %12 lik kismi idrarla viicuttan atilmistir.



Tek doz ven i¢i enjeksiyondan yaklasik bes saat sonra siitte maksimum konsantrasyonu 0.7mg/|
- 08.mg/1 araliginda kaydedilmistir. On dort saat sonunda bu oran 0.1 mg/l ‘den daha asagi
Inmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Klorokresol

EDTA Disodium
Sodyum Metabisiilfit
Monoetanolamin
Enjeksiyonluk su (k.m)

6.2 Gecimsizlikler
Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 y1l

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin
Ilach icme suyunun raf 6mrii: Gegerli degildir.

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
Acildiktan sonra orijinal ambalaji i¢cinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklandiginda raf émrii 28 giindiir. Ilk kullanimi takiben tipanmn 20 defadan fazla
delinmemesi Onerilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢cinde 100 ml Tip 1 seffaf cam siselerde, gri renkli brombutil standard tipa ve 20
mm mavi flip off kapak ile sunulmugtur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIiBININ ADI VE ADRESI
IPM ilag San. ve Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0020

9. PAZARLAMA iZNI TARiIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHI
15.05.2023

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIHi
05.03.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir

SYMBUTON
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Koleretik

BILESIMI
Uriin hafif sar1 renkli, berrak partikiilsiiz ¢dzelti halinde olup, her ml’si 100 mg menbuton,
(antimikrobiyal koruyucu) olarak 2 mg klorokresol ve 2 mg sodyum metabisiilfit igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Menbuton veya genabilik asit, tripsinojen ve pepsinojen enzimlerinin salimini stimiile eden
koleretik bir bilesiktir. Viicuda enjekte edildikten sonra safra, karaciger ve mide salgilarini 2 ila
5 kat artirir.

Boylece yem gecisini ve emilimini artirir ve karaciger detoksifiye ajan1 olarak rol oynar.

Farmakokinetik Ozellikler

Sigirlarda ven ici enjeksiyondan bir saat sonra plazmada 20mg/l1 Menbuton 6l¢iilmiis, sekiz saat
sonra plazma konsantrasyonundaki oran 1mg/I‘nin altina diismistiir. Uygulamadan sonraki 24
saat icinde ven i¢i enjeksiyonun %12’lik kismi idrarla viicuttan atilmistir.

Tek doz ven igi enjeksiyondan yaklasik bes saat sonra siitte maksimum konsantrasyonu 0.7mg/I
- 08.mg/l araliginda kaydedilmistir. On dort saat sonunda bu oran 0.1 mg/l ‘den daha asagi
inmistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigirlarda, atlarda koyun ve kecilerde; sindirim bozukluklar1 ve karaciger yetmezliklerinde
hepato-sindirim faaliyetinin uyarilmasi1 amagl kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Buzagilarda (6 aylik yasa kadar), koyun ve kegilerde;

Menbuton, derin kas i¢i veya yavas ven i¢i yolla 10 mg/kg/ viicut agirligir dozda uygulanir.
Pratik doz, 10 kg viicut agirlig1 i¢in 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Sigirlarda;

Menbuton, ven i¢i yolla 5 - 7.5 mg/kg/viicut agirligi dozda uygulanir. Pratik doz, 15-20 kg
viicut agirligr i¢in 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Atlarda;

Menbuton yavas ven i¢i yolla 2,5 - 5 mg/kg/ viicut agirligi dozda uygulanir. Pratik doz, 20-40
kg viicut agirligt icin 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Gerekli durumlarda uygulama 24 saat sonra tekrarlanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Atlarda yalnizca ven ici yolla uygulanir. Istenmeyen etkilerden kagimmak igin ven ici
enjeksiyon yavas yapilmalidir (bir dakikadan kisa siirmemelidir).

Kas i¢i enjeksiyonda, bir uygulamada 20 ml’den fazla enjeksiyon yapilmamalidir.



Gebelik ve laktasyonda kullanim:
Gebeligin son 1/3’linde kullanmayiniz. Laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER
Ven i¢i uygulama sonrasinda salya artisi, gozyasi akintisi (lakrimasyon), titremeler, istem dis1

idrar ¢ikis1 ve digkilama olusabilir. Kas i¢i uygulama sonrasinda enjeksiyon yerinde reaksiyon
(6dem, hemoraji, nekroz) goézlenebilir. Uygulamalarda asepsi antisepsi kosullarina dikkat
edilmelidir. Nadiren huzursuzluk ve solunum sikligina yol agabilir.

Ozellikle sigirlarda hizli ven i¢i uygulamalardan sonra hayvanlar yatabilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Kalsiyum tuzlari, penisilin-prokain veya B vitaminleri igeren tiriinlerle birlikte
kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER, ANTIDOT
Menbuton ile ilgili giivenlik faktorleri tam olarak bilinmediginden 6nerilen dozlara kesin olarak
uyulmalidir. Kalp blogu olgularinda kardiyovaskiiler ilaglar kullanilmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILAR
Et ve siit icin sifir (0) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR

Etkin maddeye ve/veya yardimct maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik bulunmasi
durumunda kullanilmaz. Bilinen kalp hastaligi durumlarinda kullanmayiniz. Gebeligin son
doneminde kullanmayiniz. Gebelik, laktasyon ve kuru donemdeki hayvanlarda gebelik ve
laktasyonda kullanim talimatlar1 dogrultusunda kullanilmalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

Uriin uygulamas: sirasinda bir seyler yemeyiniz, igmeyiniz veya sigara kullanmayiniz. Kazara
kendinize enjekte ettiyseniz iiriin prospektiisii ve etiketi ile beraber hemen tibbi yardim aliniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan oda sicakliginda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf Omrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir.
Acildiktan sonra raf omrii 28 giindiir. Ilk kullanimi takiben tipanin 20 defadan fazla
delinmemesi Onerilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriinler veya bu tiir veteriner tibbi {iriinlerden elde edilen atik
maddeler yerel gereksinimlere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu iginde 100 ml Tip I seffaf cam siselerde, gri renkli brombutil standard tipa ve 20
mm mavi flip off kapak ile sunulmustur.



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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI: 05.03.2026

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
15.05.2023-031/0020

PAZARLAMA iZNi SAHIiBININ ADI VE ADRESI
IPM lag San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

URETICI FIRMA ADRESI
ARION ILAC SAN. TIC. A.S. istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No:
8 Tepedren-Tuzla/Istanbul



Dis ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
SYMBUTON
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Koleretik

BILESIMI
her ml’si 100 mg menbuton, antimikrobiyal koruyucu olarak 2 mg klorokresol ve 2 mg sodyum
metabisiilfit icerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Sigirlarda, atlarda koyun ve kecilerde; sindirim bozukluklar1 ve karaciger yetmezliklerinde
hepato-sindirim faaliyetinin uyarilmas1 amaglh kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Buzagilarda (6 aylik yasa kadar), koyun ve kecilerde;

Menbuton, derin kas i¢i veya yavag ven i¢i yolla 10 mg/kg/ viicut agirligi dozda uygulanir.
Pratik doz, 10 kg viicut agirligi i¢cin 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Sigirlarda;

Menbuton, ven i¢i yolla 5 - 7.5 mg/kg/viicut agirligi dozda uygulanir. Pratik doz, 15-20 kg
viicut agirhigi i¢in 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Atlarda;

Menbuton yavas ven i¢i yolla 2,5 - 5 mg/kg/ viicut agirligi dozda uygulanir. Pratik doz, 20-40
kg viicut agirligt icin 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Gerekli durumlarda uygulama 24 saat sonra tekrarlanabilir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILAR
Et ve siit icin sifir (0) giindiir.

GENEL UYARILAR

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

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15131ndan koruyunuz. Acildiktan sonra raf émrii 28 giindiir. Ik kullanimi
takiben tipanin 20 defadan fazla delinmemesi Onerilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde 100 ml Tip I seffaf cam siselerde, gri renkli brombutil standard tipa ve 20
mm mavi flip off kapak ile sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir(VHR).



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHIi VE NO:
15.05.2023-031/0020

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI
IPM lag San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

URETICI FIRMA ADRESI
ARION ILAC SAN. TiC. A.S. istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No:
8 Tepedren-Tuzla/Istanbul

SERI NO:

URETIM TARIHi:

SON KULLANMA TARIiHi:

PERAKENDE SATIS FIYATI (KDV DAHIL):



ic ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
SYMBUTON
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Koleretik

Uriin hafif sar1 renkli, berrak partikiilsiiz ¢ozelti halinde olup, her ml’si 100 mg menbuton,
koruyucu olarak 2 mg klorokresol ve 2 mg sodyum metabisiilfit igerir.

Sigirlarda, atlarda koyun ve kecilerde; sindirim bozukluklar1 ve karaciger yetmezliklerinde
hepato-sindirim faaliyetinin uyarilmasi amaglh kullanilir.

Buzagilarda (6 aylik yasa kadar), koyun ve kecilerde;

Menbuton, derin kas i¢i veya yavas ven i¢i yolla 10 mg/kg/ viicut agirligi dozda uygulanir.
Pratik doz, 10 kg viicut agirligi i¢cin 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Sigirlarda;

Menbuton, ven i¢i yolla 5-7.5 mg/kg/viicut agirlig1 dozda uygulanir. Pratik doz, 15-20 kg viicut
agirligi icin 1 ml enjeksiyonluk ¢6zeltiye esdegerdir.

Atlarda;

Menbuton yavas ven i¢i yolla 2,5 - 5 mg/kg/ viicut agirlig1 dozda uygulanir. Pratik doz, 20-40
kg viicut agirligt icin 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Gerekli durumlarda uygulama 24 saat sonra tekrarlanabilir.

Ila¢ kahinti arinma siiresi ( i.k.a.s): Et ve siit icin sifir (0) giindiir.

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15131ndan koruyunuz. Acildiktan sonra raf émrii 28 giindiir. Ik kullanimi
takiben tipanin 20 defadan fazla delinmemesi Onerilir.

Karton kutu i¢inde 100 ml Tip I seffaf cam siselerde, gri renkli brombutil standard tipa ve 20
mm mavi flip off kapak ile sunulmustur. Veteriner hekim regetesi ile veteriner
muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
15.05.2023-031/0020

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI: IPM ila¢ San. ve Tic. A.S.
URETIM YERININ ADI: ARION ILAC SAN. TiC. A.S.

SERI NO:
URETIM TARIHi:
SON KULLANMA TARIHI:






