URUN OZELLIKLERI OZETi

1.VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Symcal

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her 1 ml’de;

Aktif Madde

Kalsiyum glukonat 190 mg (17,69 mg kalsiyum esdegeri)
Kalsiyum glukoheptonat 45 mg (3,68 mg kalsiyum esdegeri)
Magnezyum Klorit 60 mg (15,32 mg magnezyum esdegeri)
Butafosfan 4 mg

Hammadde potensine gore iiretimde miktar ayarlamalari yapilir.

Yardimci maddeler:

Kalsiyum d-sakkarat 10 mg (1,25 mg kalsiyum esdegeri)
Borik asit 42 mg
Metil paraben 0,4 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Hedef tiir

Gida degeri olan hayvanlar: Sigir, Koyun, Keci
Gida degeri olmayan hayvanlar: At, Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir, at, koyun, keci ve kopeklerde kalsiyum, magnezyum ve fosfor yetersizliginden
kaynaklanan akut ve kronik metabolizma bozukluklarinin korunma ve tedavisinde kullanilir.
Sigirlarda: hipokalsemik felcler (dogum hummasi, paresis puerperalis), tetaniler (gebelik
veya laktasyon tetanisi, seyahat, ahir, ¢ayir tetanileri), bilesimindeki minerallerin eksikligine
bagl hastaliklar (rasitizm, osteomalasi), alerjiler, anaflaksi, dekubitus yaralari, toksikozlar,
nevrozlar, puerperal hemoglobinuri ve yeni doganlarda gelisme yetersizliginde

Atlarda: tetaniler, bilesimindeki minerallerin eksikligine bagh hastaliklar (rasitizm,
osteomalasi), morbus makulosus, alerjiler, dekubitis vakalari, toksikozlar, nevrozlar ve yeni
doganlarda gelisme yetersizliginde
Koyun ve kecilerde: Osteomalasi, asetonuri, belli bir nedene dayanmayan dekubitus
yaralarinda, bilesimindeki minerallerin eksikliginden meydana gelen metabolizma
bozukluklarinda, toksikozlar, nevrozlar ve yeni doganlarda gelisme yetersizliginde
Kopeklerde: eklampsia, urtiker, anaflaksi, hematurilerde, rasitizm, osteomalasi, alerjiler,
toksikozlar ve nevrozlarda kullanilir.

Genel olarak tiim hedef tiirlerde kloroform, karbontetrakloriir, organik fosforlu insektisitler
basta olmak tiizere kursun, civa, bakir, kalay, kadmiyum gibi metallerden kaynaklanan
zehirlenmelerde kullanilir.



4.3 Kontrendikasyonlar
Hiperkalsemi, hiperkalsuri ve kalp yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Damar i¢i uygulamalarda ¢ozelti viicut sicakligina getirilmeden kullanilmamalidir. Kesinlikle
yavas damar i¢i uygulama yapilmalidir. Uygulama esnasinda kalp atimlar1 dikkatle
izlenmelidir. Kalp ve bobrek rahatsizliklar1 olan hayvanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.
Damar i¢i (1 v) uygulama aseptik sartlarda yapilmalidir. Damar i¢i (i v) uygulama sirasinda
ilacin damar dis1 dokulara sizdirilmamasina dikkat edilmelidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar
Intraven6z enjeksiyon i¢in ¢oziimler viicut sicakligina 1sitilmali ve yavasca infiize edilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarma dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan
kagminiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Goze temasi
halinde bol su ile yikanmalidir.

(iii)Diger uyarilar
Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Tavsiye edilen dozlarda ve inflizyon hizinda uygulandiginda herhangi bir yan etkisi yoktur. Kas
ici ve damar i¢i enjeksiyondan sonra, bolgede nadiren irritasyon yapabilir. Hizli damar igi
uygulamalarda aritmi ve kalp blokaj1 olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Hedef tiirlerde gebelik ve laktasyon doneminde kullanimi giivenlidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum bilesiklerinin es zamanl kullanilmasi tetrasiklinlerin emilimini azaltir. Kalsiyum ve
tetrasiklinli bilesikler ¢ozelti igine ilave edilmemelidir. Noromuskuler blokorler, fosfatlar,
karbonatlar veya bikarbonatlar, siilfatlar, tartaratlar, metilprednizolon sodyum suksinat,
prednizolon sodyum fosfat, streptomisin siilfat ile gegimsizdir. Kalsiyum ve Vitamin D
analoglar1 e zamanl kullanilirsa hiperkalsemiye yol acabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Symcal Enjeksiyonluk Cozelti, Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde; Sigir, at, koyun, keci ve kopeklere kas i¢i (i.m), damar igi (i.v) ve deri alt1 (S.c)
yolla uygulanir.

Farmakolojik doz; 22,62 mg/kg canli agirlik kalsiyum, 15,32 mg/kg canli agirlik magnezyum,
4 mg/kg canli agirlik butafosfandir. Pratik doz tablosu asagidaki gibidir:

Hedef Hayvan Tiirii Canh Agirhik [Symcal Enj. Coz. Dozu Uygulama yolu

Sigir-At 300-500 kg 300-500 ml Kas i¢i (i.m) Damar
Dana-Tay 50-100 kg 50-100 ml ici (i.v) Deri alt1 (s.c)
Koyun-Kegi 50-100 kg 50-100 ml

Kopek 5-20 kg 5-20 ml




Hafif hayvanlarda kiiciik, agirlarda yiliksek dozu segilmelidir. Viicut 1sisindaki soliisyonun
yaris1 yavas yavas damar igi, yarisi deri alti, kiiciik hayvanlarda kas ici enjekte edilir. Deri alt1
enjeksiyonunda doz birkag farkli bolgeye enjekte edilmelidir.

Hipokalsemik fel¢ler ve dekiibitis vakalarinda her 6 saattte bir, yatan hayvan ayaga kalkincaya
veya ayakta durabilir hale gelinceye kadar ilag uygulamasi tekrarlanmalidir. Hastaligin tekrari
halinde basar1 elde edinceye kadar tedaviye devam edilir.Uygulamanin siiresi ve periyodu
hususu veteriner hekimin 6nerilerine gore belirlenir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar:

Symcal sagitim amaciyla yiiksek dozlarda ve hizli olarak verildiginde, akut kalp blokaji,
solunum sayisinda artig, aritmi, terleme ve toksemiden dolay1 kalp frekansinda artisa yol agar. Bu
gibi durumlarda derhal ilag kesilmeli ve antidot olarak atropin siilfat kullanilmalidir. Doz
asiminda fizyolojik tuzlu su ve furosemid vb. diiiretiklerle kalsiyumun idrarla atiliminin
saglanmalidir. intravendz kalsiyum uygulamalarinda, hipokalsemi ve endotoksemi olgularmin
goriildiigii hayvanlarda, kardiyak aritmi riskine kars1 dikkatli olunmalidir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil):
Et ve siit icin kalint1 siiresi 0 giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler:

Bilesiminde bulunan etkin maddelere ait 6zet farmakodinamik bilgiler asagida sunulmustur.
Kalsiyum tuzlari beseri ve veteriner hekimlikte hipokalsemi ve kalsiyum eksikligi ile iligkili
olgularin tedavisinde memeli ve kanathi hayvan tiirlerinde 1 g/ 50 kg canli agirlhik dozunda
giivenle kullanilmaktadir. Belirtilen tiirler sigir, at, koyun, kegi, domuz ve kuslardir. Memelilere
yonelik, tavsiye edilen normal doz, yavas intravendz enjeksiyon yoluyla 5 kg canli agirlik
basina 1 g kalsiyumdur. Tiirlere bagli olarak, kas i¢i, deri alt1 veya oral yolla uygulamaya yonelik
0.03’den 0.25 g/hayvana kadar dozlar ayrica belirtilmistir. Yumurta-bagimli kuslarda, 0.02
ng/kg kalsiyum esdegeri kas ici enjeksiyon yoluyla verilebilecektir. Kalsiyum fizyolojik
reaksiyonlarin devami igin esansiyel bir mineral oldugu i¢in bir¢ok kalsiyum tuzu (asetat,
benzoat, boroglukonat, karbonat, kloriir, sitrat, glukonat, hidroksit, hipofosfit, malat, oksit,
fosfat, polifosfat, propionat, silikat, stearat, siilfat) medikal olarak kullanilmaktadir ve MRL
gerekli degildir. Bu nedenle de gida iiretilen tiim hayvan tiirlerinde kullanima yonelik olarak
2377/90 EC sayili Konsey Diizenlemesinin (EEC) Ek II” sine dahil edilmelidir.

Magnezyum hiicre i¢i sivilarin ikinci en fazla olan katyonudur. Magnezyum, o&zellikle
fosfotransferazlar olmak tizere bir¢ok enzim igin gerekli bir ko-faktér olup, hiicre igi
pargaciklarin iki tarafli birlesiminde ve makro-molekiillerin hiicre i¢i organellere
(6rn,ribozomlar, ve mRNA) baglaniminda hayati bir rol oynamaktadir. Magnezyum, noro-
kimyasal transmisyon ve miiskiiler uyarilmada ve ayrica merkezi sinir sitemi ile kardiyovaskiiler
sistemde de 6nemli bir role sahiptir (EMA magn). Magnezyum

hipomagnezemi tedavisinde, antikonviilsan, tuzlu siirgiit olarak ve anti asit olarak veteriner
hekimlikte kullanilmaktadir.

Butafosfan (1-(butylamino)-1-methylethyl-1-) fosfonik asit sigir, at, domuz, koyun ve kegilerde
fosfor kaynagi olarak kullanilan organik bir fosfor bilesigidir. Butafosfanin endikasyonlari
ketozis basta olmak iizere gen¢ hayvanlarda meydana gelen metabolizma bozukluklaridir.
Ayrica infertilite, tetani, siit hummasi, stres ve parezis sagaltimlarinda ve profilaksisinde



destekleyici olarak kullanilir. Sigirlarda intravenéz 1000-2500 mg/hayvan/giin olarak
uygulanir. Tedavi gerekirse tekrarlanabilir. Avrupa Ilag Ajansi’nin (EMA) 6nerdigi
maksimumu tedavi dozu 5.6 mg/kg canli agirliktir.

Butafosfaninin farmakodinamik aktivitesine dair spesifik data bulunmamasina ragmen
butafosfanin metabolik aktiviteler i¢in gerekli olan fosfor diizeyini saglanmasina bagli olarak
etki gosterdigi diisintilmektedir.

Borik asit hem tibbi hem de tibbi olmayan amacglar dogrultusunda yaygin olarak
kullanilmaktadir. Bir¢cok kozmetik, tibbi ilag ve pestisit irlinliniin katki maddesidir.
Farmasotiklerde prezervatif, antiseptik, su yumusatici, pH diizenleyici, emiilsifiyer, notralize
edici, stabilizator, buffer veya viskosifiyer olarak kullanilmaktadir. Diger uygulamalari
icerisinde gida ambalajlamada ve intektisit veya fungusit olarak kullanimi1 yer almaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler:

Bilesiminde bulunan etkin maddelere ait 6zet farmakokinetik bilgiler asagida sunulmustur:
Kalsiyum insanlarda ince bagirsaktan aktif transport ve pasif difiizyon yollar1 ile emilir. Emilim
yaklagik olarak oral dozun %30 udur. Kalsiyum absorbsiyonu diyet igerigi, vitamin D
konsantrasyonu ve laktasyon ve gebelik gibi fizyolojik gereksinimin arttigi durumlara bagl
olarak artar. Emilimden sonra iyonize kalsiyum ekstra seliiler siviya geger ve hizlica kemik ve
dis dokusuna taginir. Viicut kalsiyumunun %99 u kemik dokuda bulunur, plesentadan gecebilir
ve siit ile atilir. Atilim bobrekler yolu ile de gergeklesir fakat %90 1 tiibiiler reabsorbsiyon ile
geri emilir. Diski ile absorbe olmayan kalsiyum ve safra kanallar1 ve pankreatik sivilar ile atilan
kalsiyum viicuttan uzaklastirilir. Ayrica bu maddelerinde, gida iretilen tiim hayvan tiirlerinde
kullanima yonelik olarak 2377/90 EC sayili Konsey Diizenlemesinin (EEC) Ek II” sine dahil
edilmeleri tavsiye edilmektedir.

Magnezyum oOncelikli olarak bobrekler tarafindan atilmakta olup, normal kosullar altinda
stiziilen iyonun %3 ile %5’ i idrarla atilmaktadir. Magnezyumun yeniden absorbe edilmesinin
cogu proksimal tiibiilde meydana gelmektedir. Magnezyumun renal bosaltimi diyuretikler
yoluyla arttirilmaktadir. Kiigiik miktarlarda magnezyum siit ve tiikiiriik yoluyla atilmaktadir.

Diyetteki ortalama yetiskin alimlari giinde yaklasik 20-40 mEgq Magnezyum olup, bunun
yaklagik iigte biri mide bagirsak kanalindan (iist ince bagirsak) emilmektedir. Insan
viicudundaki Magnezyumun yaklasik %5’si kemiklerde bulunmakta, %45°1 hiicre i¢i katyon
(konsantrasyonlar 5 ile 30 mEq/kg arasinda degismektedir) olarak varligini siirdiirmekte ve %5’
1 ise hiicre dis1 sivilarda bulunmaktadir. Plazmadaki Magnezyum konsantrasyonu, ligte biri
plazma proteinlerine bagl halde 1.5 ile 2.2 mEq/] arasindadir. Iskelette bulunan yaklasik %
30’luk Magnezyum degis-tokus edilebilir bir havuzu isaret etmektedir.

Magnezyum oOncelikli olarak bobrekler tarafindan atilmakta olup, normal kosullar altinda
stiziilen iyonun % 3 ile %5’ I idrarla atilmaktadir. Magnezyumun yeniden absorbe edilmesinin
cogu proksimal tiibillde meydana gelmektedir. Magnezyumun renal bosaltimi diyuretikler
yoluyla arttirilmaktadir. Kiigiik miktarlarda Magnezyum siit ve tiikiiriik yoluyla atilmaktadir.

Butafosfan sigirlarda tek doz intravendz 5,6 mg /kg uygulama sonrasinda ii¢ kompartmanl
model ile degerlendirildiginde ortalama biyolojik yar1 dmiir siireleri ilk faz i¢in 1.7, ikinci faz
icin 13.2 dakika, son faz i¢in ise 1.38 saat olarak belirlenmistir. Baslica atilim yolu boébreklerdir.
Ik 12 saatte ana bilesigin %77’si idrarla % 0.2’ si ise disk1 ile atildigi LC-MS/MS ile tespit
edilmistir.



Baska bir ¢caligmada laktasyon donemindeki 5 yiiksek ve 5 diisiik verim 6zellikleri gosteren 10
sigirda 5,6 mg /kg butafosfan intravendz uygulama sonrasinda 4. dakikada yapilan 6rneklemede
yiiksek verim Ozellikleri gdsteren grupta maksimum serum seviyesi ortalama 58918 p/L, diisiik
verim Ozelliklerine sahip grupta ise ortalama 42482 p/L olarak belirlenmistir. 8. Saat
orneklemesinde ise serum konsantrasyonu sirasiyla 342 ve 661 p/L degerleri elde edilmistir. 2
denek disinda tiim deneklerde 24, 48 ve 72. saatlerde serum konsantrasyonu kuantifikasyon
limit degeri olan 20 p/L nin altina diigsmistiir. 3 kompartmanli model ile degerlendirildiginde
yiiksek verimli deneklerde ortalama biyolojik yar1 6miir siireleri ilk faz i¢in 1.9, ikinci faz igin
38.7, son faz igin ise 115.6 dakika olarak gézlemlenmistir. Diisiik verimli deneklerde ortalama
biyolojik yar1 6miir siiresi sirastyla 6.7, 40.0 ve 116.6 dakikadir.

Siitte kalint1 ¢alismalar1 valide edilmis LC-MS/MS metoduyla gergeklestirilmis ve en yiiksek
ortalama konsantrasyon uygulamadan 6 saat sonra 271 pg/kg olarak bulunmustur. Ortalama
butafosfan konsantrasyonu 20. saatte 91, 30. saatte ise 18 pg/kg a diigmiistiir. 30. saat ve
sonrasinda identifikasyon limitinin (1 pg/kg) altindadir. 12. saatin sonunda tiriner atilimin %77
oldugu gozlemlenmistir. Butafosfanin farmakokinetik profili laktasyondaki ve kuru dénemdeki
sigirlarda biiylik benzerlik gostermektedir. Sigirlarda intramuskiiler ve sub-kutan uygulamalar
icin herhangi bir farmakokinetik ¢alisma yapilmamistir.

Butafosfanin metabolik stabilitesi s1gir, domuz ve si¢can karaciger mikrozomlarinda incelenmis
ve HPLC-MS/MS analizlerinde %12 den daha az olarak degrede oldugu saptanmistir. Calisma
sonucunda butafosfanin metabolik olarak stabil oldugu saptanmistir. Bilimsel veriler
butafosfanin  farmakokinetik profilinin tiim memeli tiirlerinde benzer oldugunu
desteklemektedir. Bu benzerlik nedeniyle EMA butafosfan farmakokinetiginin gida iiretiminde
kullanilan tiim memeli hayvanlar i¢in genellenebilecegini savunur.

Deri alt1 enjeksiyon yoluyla tek dozda 27 g borik asit verilen siit veren ineklerde yapilan bir
caligmada, siitteki boron seviyeleri tedavi oncesindeki 1.6 mg/ml ortalamasindan 24 saatteki
2.65 mg/ml’ye diismeden once 12 saatte 3.43 mg/ml’ye ¢ikmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 Maddeler

Kalsiyum d-sakkarat

Borik asit

Metil paraben

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2Gecimsizlikler

Sagitim amaciyla yiiksek dozlarda ve hizli olarak verildiginde, akut kalp blokaji, solunum
sayisinda artig, aritmi, terleme ve toksemiden dolay1 kalp frekansinda artisa yol agar. Bu gibi
durumlarda derhal ilag kesilmeli ve antidot olarak atropin siilfat kullanilmalidir. Doz asiminda
fizyolojik tuzlu su ve furosemid vb. diiiretiklerle kalsiyumun idrarla atiliminin saglanmalidir.
Intravendz kalsiyum uygulamalarinda, hipokalsemi ve endotoksemi olgularinin goriildiigii
hayvanlarda, kardiyak aritmi riskine kars1 dikkatli olunmalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa Sunulmus Haliyle Raf Omrii: 100 ml i¢in 36 ay, 250 ml i¢in 48 ay
I¢ Ambalaj Acildiktan Sonraki Raf Omrii:28 giin



6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

Acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklanmalidir. Glines 1s181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde 100 ml ve 250 ml’lik renksiz, seffaf tip Il cam siselerde, gri renkli
bromobutil tipa ve mavi renkli flip-off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

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

7.PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
IPM Ilag San. ve Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cad. No:7 Tuzla/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
028/0008

9.PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENIiLEME TARIiHi
18.07.2018

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi:
18.02.2026



Prospektiis (100 ml ve 250 ml):

Sadece Hayvan Saghginda Kullamlir
Symcal
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Mineral
BILESIMI
Symcal Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, hafif sarimsi renkte steril bir enjeksiyonluk ¢6zelti olup
her ml’sinde asagidaki etkin ve yardimci1 maddeleri igerir;

Aktif Madde

Kalsiyum glukonat 190 mg (17,69 mg kalsiyum esdegeri)
Kalsiyum glukoheptonat 45 mg (3,68 mg kalsiyum esdegeri)
Magnezyum Klorit 60 mg (15,32 mg magnezyum esdegeri)
Butafosfan 4 mg

Yardimci maddeler:

Kalsiyum d-sakkarat 10 mg (1,25 mg kalsiyum esdegeri)
Borik asit 42 mg

Metil paraben 0,4 mg

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

SYMCAL Enjeksiyonluk Cozelti; ti¢ farkli kalsiyum tuzu, magnezyum ve fosfor igeren mineral
madde kombinasyonudur. Bilesimindeki kalsiyum, kalsiyum glukonat, kalsiyum heptaglukonat
ve kalsiyum d-sakkarat tuzlarindan gelmektedir. Kalsiyum organizmada kemik ve dislerin
olusumunda yap1 tas1 olmasi, merkezi ve perifer sinir sisteminin uyarilabilirliginin
diizenlenmesi, kanin pihtilasmasi, kaslarin uyarilmas: ve kasilmasi, yangisal siskinliklerin
normale donmesi, inflamasyonun ve alerjik reaksiyonlarin 6nlenmesi gibi bir¢cok reaksiyonda
yer alir. Magnezyum; hiicre i¢i sivida bulunan en 6nemli ikinci katyondur ve metabolizma
aktivatorii olarak fonksiyon yapar. Enerji transferi, depolanmasi ve kullanima ile ilgili enzimatik
reaksiyonlarin katalizinden sorumludur. Organik fosfor bilesigi olan butafosfan enerji
metabolizmasinda rol oynar ve 6zellikle ADP-ATP sentezini indiikler. Diiz kashi organlarda
reaksiyon yetenegini arttirir. Immunolojik reaksiyonlari diizenleyici etkisi vardir. Ayrica yine
yapisina girdikleri fosfolipidler, hiicre membranlarinin ana yapisal bilesenidirler. Asit-baz
dengesinin diizenlenmesinde rol alir. Borik asit boroglukonik kompleksinin olusumundan
sorumludur ve damar i¢i uygulandiginda Ca iyonunun ¢oziintirliigiinii arttirir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Symcal Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, at, koyun, ke¢i ve kopeklerde kalsiyum, magnezyum ve
fosfor yetersizliginden kaynaklanan akut ve kronik metabolizma bozukluklarinin korunma ve
tedavisinde kullanilir.

Sigirlarda: hipokalsemik felgler (dogum hummasi, paresis puerperalis), tetaniler (gebelik veya
laktasyon tetanisi, seyahat, ahir, cayir tetanileri), bilesimindeki minerallerin eksikligine bagl
hastaliklar (rasitizm, osteomalasi), alerjiler, anaflaksi, dekubitus yaralari, zehirlenmeler,
nevrozlar, puerperal hemoglobinuri ve yeni doganlarda gelisme yetersizliginde

Atlarda: tetaniler, bilesimindeki minerallerin eksikligine baglh hastaliklar (rasitizm,
osteomalasi), morbus makulosus, alerjiler, dekubitus vakalari, zehirlenmeler, nevrozlar ve yeni
doganlarda gelisme yetersizliginde

Koyun ve kecilerde: Osteomalasi, asetonuri, belli bir nedene dayanmayan dekubitus
yaralarinda, bilesimindeki minerallerin eksikliginden meydana gelen metabolizma
bozukluklarinda, zehirlenmeler, nevrozlar ve yeni doganlarda gelisme yetersizliginde
Kopeklerde: eklampsia, urtiker, anaflaksi, hematurilerde, rasitizm, osteomalasi, alerjiler,



zehirlenmeler ve nevrozlarda kullanilir.

Genel olarak tiim hedef tiirlerde kloroform, karbontetrakloriir, organik fosforlu insektisitler
basta olmak iizere kursun, civa, bakir, kalay, kadmiyum gibi metallerden kaynaklanan
zehirlenmelerde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

SYMCAL Enjeksiyonluk Cozelti, Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde; Sigir, at, koyun, kegi ve kopeklere kas i¢i (i.m), damar i¢i (i.v) ve deri alt1 (s.c) yolla
uygulanir. Farmakolojik doz; 22,62 mg/kg canli agirlik kalsiyum, 15,32 mg/kg canli agirlik
magnezyum, 4 mg/kg canli agirlik butafosfandir. Pratik doz tablosu asagidaki gibidir:

Hedef Hayvan Tiirii Canh Agirhk | Symcal Enj. Coz. Dozu Uygulama yolu
Sigir-At 300-500 kg 300-500 ml Kas ici (i
Dana-Tay 50-100 kg 50-100 ml Dgfnlgrl i(lirr(li)v)
Koyun-Keci 50-100 kg | 50-100 ml Dot al tf(s 9
Kopek 5-20 kg 5-20 ml '

Hafif hayvanlarda diisiik doz, agir hayvanlarda yiiksek doz secilmelidir. Cozelti kullanilmadan
once viicut sicakliginda olmalidir. Biiyiik hayvanlarda dozun yaris1 yavas damar i¢i, yarisi deri
alt1 olmak iizere verilebilir. Kii¢iik hayvanlarda ise kas i¢i uygulama tercih edilmelidir. Deri alt1
enjeksiyonunda doz birkag farkli bolgeye enjekte edilmelidir.

Hipokalsemik felcler ve dekubitus vakalarinda her 6 saatte bir, yatan hayvan ayaga kalkincaya
veya ayakta durabilir hale gelinceye kadar ilag uygulamasi tekrarlanmalidir. Hastaligin tekrari
halinde basar1 elde edinceye kadar tedaviye devam edilir.Uygulamanin siiresi ve periyodu
hususu veteriner hekimin 6nerilerine gore belirlenir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Damar i¢i uygulamalarda ¢ozelti viicut sicakligina getirilmeden kullanilmamalidir. Kesinlikle
yavas damar i¢i uygulama yapilmalidir. Uygulama esnasinda kalp atimlar1 dikkatle
izlenmelidir. Kalp ve bobrek rahatsizliklar1 olan hayvanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.
Damar i¢i (i.v) uygulama aseptik sartlarda yapilmalidir. Damar i¢i (i.v.) uygulama sirasinda
ilacin damar dis1 dokulara sizdirilmamasina dikkat edilmelidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Tavsiye edilen dozlarda ve infiizyon hizinda uygulandiginda herhangi bir yan etkisi yoktur. Kas
ici ve damar i¢i enjeksiyondan sonra, bolgede nadiren irritasyon yapabilir. Hizli damar igi
uygulamalarda aritmi ve kalp blokaji olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Kalsiyum bilesikleri ile tetrasiklin grubu bilesiklerin es zamanli kullanilmasi, tetrasiklin grubu
bilesiklerin emilimini azaltir. Bu nedenle tetrasiklin grubu ilaglar ¢ozelti igine ilave
edilmemelidir. Noromuskuler blokorler, fosfatlar, karbonatlar veya bikarbonatlar, siilfatlar,
tartaratlar, metilprednizolon sodyum suksinat, prednizolon sodyum fosfat, streptomisin siilfat
ile gecimsizdir. Kalsiyum ve Vitamin D analoglar1 es zamanli kullanilirsa hiperkalsemiye yol
acabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Symcal sagitim amaciyla yiiksek dozlarda ve hizli olarak verildiginde, akut kalp blokaji,
solunum sayisinda artis, aritmi, terleme ve toksemiden dolay1 kalp frekansinda artisa yol agar.



Bu gibi durumlarda derhal ila¢ kesilmeli ve antidot olarak atropin stilfat kullanilmalidir. Doz
asiminda fizyolojik tuzlu su ve furosemid vb. ditiretiklerle kalsiyumun idrarla atiliminin
saglanmalidir.

Damar i¢i kalsiyum uygulamalarinda, hipokalsemi ve endotoksemi olgularmin gorildigi
hayvanlarda, kardiyak aritmi riskine kars1 dikkatli olunmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Si18ir, koyun ve kecilerde et ve siit icin kalint1 arinma
siiresi “0” giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR
Hiperkalsemi, hiperkalsuri ve kalp yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.
Gebelikte kullanim: Gebelik ve laktasyon doneminde kullanimi giivenlidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildligiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii ge¢mis ve ambalaji hasarli iiriinleri satin
almayimiz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarma dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan
kagininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Goze temasi
halinde bol su ile yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Raf 6émrii liretim tarihinden itibaren 100 ml i¢in 36 ay, 250 ml i¢in 48 aydir.
Giines 15181ndan koruyunuz. Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullamilmalidir. Ik kullanimi
takiben tipanin 24 defadan fazla delinmemesi Onerilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iirlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu iginde 100 ml ve 250 ml’lik renksiz, seffaf tip 2 cam siselerde, gri renkli bromobutil
tipa ve mavi renkli flip off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehane, poliklinik ve eczanelerde satilmaktadir
(VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 18.02.2026

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.
18.07.2018-028/0008



PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
IPM Ilag San. ve Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 Tuzla/Istanbul

URETIM FIRMA VE ADRESI
Arion ilag San. Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No.8 34959 Tepedren, Tuzla/Istanbul



Dis Ambalaj Etiket (100 ml, 250 ml):

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Symcal
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Mineral

BILESIMI
Symcal Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, hafif sarimsi renkte steril bir enjeksiyonluk ¢6zelti olup
her ml’sinde asagidaki etkin ve yardimci1 maddeleri igerir;
Etkin maddeler:

Kalsiyum glukonat 190 mg (17,69 mg kalsiyum esdegeri)
Kalsiyum glukoheptonat 45 mg (3,68 mg kalsiyum esdegeri)
Magnezyum Klorit 60 mg (15,32 mg magnezyum esdegeri)
Butafosfan 4 mg

Yardimci maddeler:

Kalsiyum d-sakkarat 10 mg (1,25 mg kalsiyum esdegeri)
Borik asit 42 mg

Metil paraben 0,4 mg

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Symcal Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, at, koyun, keg¢i ve kopeklerde kalsiyum, magnezyum ve
fosfor yetersizliginden kaynaklanan akut ve kronik metabolizma bozukluklarinin korunma ve
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Symcal Enjeksiyonluk Cozelti, Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde; Sigir, at, koyun, kegi ve kopeklere kas i¢i (i.m), damar i¢i (i.v) ve deri alt1 (s.c) yolla
uygulanir. Farmakolojik doz; 22,62 mg/kg canli agirlik kalsiyum, 15,32 mg/kg canli agirlik
magnezyum, 4 mg/kg canli agirlik butafosfandir. Pratik doz tablosu asagidaki gibidir:

Hedef Hayvan Tiirii Canli Agirhk | Symcal Enj. Coz. Dozu Uygulama yolu
Sigir-At 300-500 kg 300-500 ml Kas ici (i
Dana-Tay 50-100kg | 50-100 ml as ici (i.m)

Damar i¢i (i.v)

Koyun-Kegi 50-100kg | 50-100 ml Deri alti (s.c)

Kopek 5-20 kg 5-20 ml

Hafif hayvanlarda diisiik doz, agir hayvanlarda ytliksek dozu se¢ilmelidir. Cozelti kullanilmadan
once viicut sicakliginda olmalidir. Biiyiik hayvanlarda dozun yaris1 yaris1 yavas yavas damar
ici, yarist deri alti olmak iizere verilebilir. Kiigiik hayvanlarda ise kas i¢i uygulama tercih
edilmelidir. Deri alt1 enjeksiyonunda doz bir kag¢ farkli bolgeye enjekte edilmelidir.
Hipokalsemik fel¢ler ve dekiibitis vakalarinda her 6 saatte bir, yatan hayvan ayaga kalkincaya
veya ayakta durabilir hale gelinceye kadar ilag uygulamasi tekrarlanmalidir. Hastaligin tekrari
halinde basar1 elde edinceye kadar tedaviye devam edilir. Uygulamanin siiresi ve periyodu
hususu veteriner hekimin 6nerilerine gore belirlenir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Si18ir, koyun ve kecilerde et ve siit icin kalint1 arinma
siiresi “0” giindiir.



GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
gorildiiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii ge¢cmis ve ambalaji hasarli iiriinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s131ndan koruyunuz. Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. ilk
kullanimi takiben tipanin 24 defadan fazla delinmemesi onerilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu icinde 100 ml ve 250 ml’lik renksiz, seffaf tip 2 cam siselerde, gri renkli bromobutil
tipa ve mavi renkli flip off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recgetesi ile veteriner muayenehane, poliklinik ve eczanelerde satilmaktadir
(VHR).

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO.
18.07.2018-028/0008

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
IPM flag San. ve Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 Tuzla/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Arion Ilag San. Tic. A.S.

Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No.8 34959 Tepedren, Tuzla/Istanbul
Seri No :

Uretim Tarihi .

Son kullanma Tarihi

Perakende Satis Fiyat1 (KDV dabhil) :



I¢c Ambalaj Etiket (100 ml, 250 ml):

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Symcal
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Mineral

BILESIMI
Symcal Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, hafif sarimsi renkte steril bir enjeksiyonluk ¢6zelti olup
her ml’sinde asagidaki etkin ve yardimci1 maddeleri igerir;
Etkin maddeler:

Kalsiyum glukonat 190 mg (17,69 mg kalsiyum esdegeri)
Kalsiyum glukoheptonat 45 mg (3,68 mg kalsiyum esdegeri)
Magnezyum Klorit 60 mg (15,32 mg magnezyum esdegeri)
Butafosfan 4 mg

Yardimci maddeler:

Kalsiyum d-sakkarat 10 mg (1,25 mg kalsiyum esdegeri)
Borik asit 42 mg

Metil paraben 0,4 mg

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Symcal Enjeksiyonluk Cozelti, Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde; Sigir, at, koyun, kegi ve kopeklere kas i¢i (i.m), damar i¢i (i.v) ve deri alt1 (s.c) yolla
uygulanir. Farmakolojik doz; 22,62 mg/kg canli agirlik kalsiyum, 15,32 mg/kg canli agirlik
magnezyum, 4 mg/kg canli agirlik butafosfandir. Pratik doz 1 ml / kg canli agirliktir.
Uygulamanin siiresi ve periyodu hususu veteriner hekimin onerilerine gore belirlenir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s131ndan koruyunuz. Acildiktan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir. Tlk
kullanimi takiben tipanin 24 defadan fazla delinmemesi Onerilir.

AYRINTILI BiLGI iICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHi VE NO.
18.07.2018-028/0008

PAZARLAMA iZNi SAHIiBINiN ADI VE ADRESI
IPM llag San. ve Tic. A.S Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 Tuzla/istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Ilag San. Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No.8 34959 Tepedren, Tuzla/Istanbul

Serino: Uretim tarihi : Son kullanma tarihi :



