URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
TIZOLBRO Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her ml:

Aktif madde:

Brotizolam..................... 0,2 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, renksiz, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Tek basina veya birincil hastalik tedavisine ek olarak sigirlarda istahi tesvik etmenin yararli
oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilir. Ornegin; metabolik bozukluklarda (ketozis vb.),
puerperal dénem bozukluklarinda, mastitis, istahsizlik, hazimsizlik, gastrointestinal sistem
hastaliklar1, solunum rahatsizliklari, ameliyat sonrasinda ve yem degisiklikleri durumlarinda
istah uyarici olarak kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Klinik durumlarin giindelik tedavisine alternatif olarak ve hayvanin besin aliminin zararl bir
etkiye sahip olabilecegi kosullarda kullanilmamalidir. Istah uyarimi ile agirlasabilen sindirim
bozukluklar1  (6rnegin  kolik, dilatasyon, bagirsakta biikiilme veya invajinasyon
(intussusepsiyon), ileus (bagirsak tikinmasi), kabizlik, rumen fazlaligi), siddetli karaciger veya
bobrek yetmezligi bulunan, ¢cok zayiflamis veya sakinlestirilmis hayvanlar bu ilagla tedavi
edilmemelidir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢cin 0zel uyarilar

Hasta hayvanlarda istahsizliga neden olabilecek diger nedenler de arastirilarak bu yonde
sagaltim kombinasyonlari dikkate alinmalidir. Brotizolamin istah uyarici etkisi dozuna baglidir
ve 2-8 ng/kg canhl agirlik dozunda elde edilebilmektedir. Bu dozdan daha yiiksek dozlar,
sedasyon, uyku hali ve motor koordinasyon kayb: ile sonuglanmaktadir. Tizolbro sadece
belirtilen endikasyon alanlarinda tedavi amaglh kullanilmalidir.

4.5. Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin &zel uyarilar

Istenmeyen etkileri dnlemek igin, viicut sicakligina yaklasik 1s1da olan ilacin yavasca enjekte
edilmesi onerilir. Intoleransin goriildiigii ilk belirtilerde enjeksiyon kesilmeli ve gerekirse sok
tedavisi uygulanmalidir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz durumunda, derhal tibbi yardim isteyin ve bu
prospektiisii doktora gosterin.



(ii1) Diger uyarilar

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Ozellikle hizlh damar ici uygulamadan hemen sonra hafif ve gegcici bir sedasyon goriilebilir.
Hizli enjeksiyon gegici bir kollapsa neden olabilir. Nadiren olsa da duyarl: hayvanlarda alerjik
etkileri olabilecegi bildirilmektedir. ilacin kesilmesi ile semptomlar kendiliginden diizelir.
Nadir durumlarda, propilen glikoliin varlig1 hayati tehdit eden sok reaksiyonlarina yol agabilir.

4.7. Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Bu iiriiniin gebelikte giivenli olduguna dair yeterli kanit bulunmamaktadir. Bu {iriin, gebe
hayvanlarda yalnizca beklenen faydanin fetiis i¢in olasi risklerden daha agir basmasi
durumunda kullanilmalidir. Uriiniin laktasyonda kullaniminin giivenilirligine dair bilgi
bulunmamaktadir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Tizolbro diger merkezi sinir sistemi depresanlar: (barbitiiratlar, narkotikler, anestetikler) ile
kullanildiginda aditif etki goriilebilir. Ketakonazol, itrakonazol, propranolol, eritromisin,
izoniazid ve valproik asit ile birlikte kullanildiginda benzodiazepinlerin metabolizmasi
azalabilir ve asir sedasyon goriilebilir. Rifampin hepatik mikrozomal enzimleri indikleyebilir
ve benzodiazepinlerin farmakolojik etkisini azaltabilir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu

Yavas ven i¢i enjeksiyon ile verilmelidir.

Diive, boga ve ineklere 1 ml/100 kg viicut agirligina (0,2 mg/100 kg) uygulanir.

Zayiflamig hayvanlarda 0,8 ml/100 kg viicut agirligina (0,16 mg/100 kg) uygulanir.
Buzagilarda (100 kg viicut agirligina kadar) 0,75 - 1 ml/100 kg viicut agirhgina (0,15 - 0,2
mg/100 kg) uygulanir.

Genellikle tek bir enjeksiyon yeterlidir, ancak gerekirse 12 saat sonra enjeksiyon tekrarlanabilir.

4.10. Doz asimy, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Onerilen dozun 5 katina kadar olan dozlar gecici sedasyona, tokezlemeye, dengesizlige ve nadir
durumlarda solunum hizinda ve tiikiiriik salgisinda artisa ve oksiiriige neden olabilir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit i¢in ila¢ kalint1 arinma siiresi “0” sifir giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Benzodiazepin tiirevleri
ATCvet kodu: QNO5CD09

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Brotizolam, sigirlarda oreksijenik etki olusturmak i¢in hipotalamusun aglik merkezlerindeki
spesifik reseptorler iizerinde etki gdsteren, antikonviilzan, kas gevsetici, sedatif hipnotik ve
antianksiyetik etkilere sahip benzodiazepin tiirevi bir bilesiktir. Istahsizlik veya istahsizligin
eslik ettigi hastaliklardan muzdarip sigirlarda yapilan klinik ¢aligmada, brotizolam ile belirgin
bir istah uyarimi elde edilmis oldugu bildirilmektedir. Etki mekanizmasinin ana etki bolgesi
merkezi sinir sistemidir, doza bagimli olarak sekonder istah agic1 etkiye sahiptir. Etkisi, merkezi
sinir sisteminde istahtan sorumlu olan hipotalamustaki ventromedial merkezin direkt olarak



uyarilmasi ve beyindeki GABA (Gama aminobiitirik asit) konsantrasyonunu artirarak, tokluk
merkezinin baskilanmasi ile olugsmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Ven i¢i uygulandigindan tamamen biyolojik olarak kullanilabilirdir. Radyoaktif isaretlenmis
ilacin yiiksek dozlarda uygulanmasiyla karacigerde ana ila¢ ve metabolitlerinin 6,5 saat sonra
bile tiim dokularda diisiik diizeylerde bulundugu belirtilmektedir. Brotizolam metil grubunun
halka oksidasyonu veya oksidasyonu ve ardindan Faz II metabolizmasinda konjugasyon
yoluyla metabolize edilir. Tek doz ven i¢i uygulamayi takiben dozun %90’indan fazlasi 24 saat
icinde atilir, verilen dozun % 70’1 diski ile, % 24’1 idrar ile elimine edilir. Ana madde ve
metabolitleri baslangigta 0,5-1 saatlik bir yar1 6miir ile (dozlamadan sonra 3 saate kadar)
plazmadan hizli bir sekilde elimine edilir, bunu daha yavas bir ikinci eliminasyon fazi (T125
saat) izler ve uygulamadan 36 saat sonra ise 6nemsiz diizeylerde elimine edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Propilen Glikol

6.2. Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda, 1siktan korunarak saklandiginda raf omrii 24 aydir,
dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde
kullanilmalidir, dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamaymiz. Tipasi en fazla 30 kez
delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmig 20 ml’lik amber tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI _
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikcekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

032/0054

9. PAZARLAMA iZNiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
17.10.2025

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi

Prospektiis



Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TiZOLBRO
Enjeksiyonluk Cozelti
Istah Uyarict
BILESIMI
Tizolbro Enjeksiyonluk Cozelti berrak, renksiz steril bir ¢ozelti olup, beher ml’de etkin madde
olarak 0,2 mg brotizolam igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler: Brotizolam, sigirlarda oreksijenik etki olusturmak igin
hipotalamusun aglik merkezlerindeki spesifik reseptorler tizerinde etki gdsteren, antikonviilzan,
kas gevsetici, sedatif hipnotik ve antianksiyetik etkilere sahip benzodiazepin tiirevi bir
bilesiktir. Istahsizlik veya istahsizhigin eslik ettigi hastaliklardan muzdarip sigirlarda yapilan
klinik caligsmada, brotizolam ile belirgin bir istah uyarimi elde edilmis oldugu bildirilmektedir.
Etki mekanizmasinin ana etki bolgesi merkezi sinir sistemidir, doza bagimli olarak sekonder
istah acict etkiye sahiptir. Etkisi, merkezi sinir sisteminde istahtan sorumlu olan
hipotalamustaki ventromedial merkezin direkt olarak uyarilmasi ve beyindeki GABA (Gama
aminobtitirik  asit) konsantrasyonunu artirarak, tokluk merkezinin baskilanmasi ile
olusmaktadir.

Farmakokinetik o6zellikler: Ven i¢i uygulandigindan tamamen biyolojik olarak
kullanilabilirdir. Radyoaktif isaretlenmis ilacin yiiksek dozlarda uygulanmasiyla karacigerde
ana ila¢ ve metabolitlerinin 6,5 saat sonra bile tiim dokularda diisiik diizeylerde bulundugu
belirtilmektedir. Brotizolam metil grubunun halka oksidasyonu veya oksidasyonu ve ardindan
Faz II metabolizmasinda konjugasyon yoluyla metabolize edilir. Tek doz ven i¢i uygulamay1
takiben dozun %90’1indan fazlas1 24 saat icinde atilir, verilen dozun % 70’1 diski ile, % 24’1
idrar ile elimine edilir. Ana madde ve metabolitleri baslangigta 0,5-1 saatlik bir yar1 omiir ile
(dozlamadan sonra 3 saate kadar) plazmadan hizli bir sekilde elimine edilir, bunu daha yavas
bir ikinci eliminasyon fazi (T12 5 saat) izler ve uygulamadan 36 saat sonra ise Onemsiz
diizeylerde elimine edilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Tek basina veya birincil hastalik tedavisine ek olarak sigirlarda istahi tesvik etmenin yararh
oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilir. Ornegin; metabolik bozukluklarda (ketozis vb.),
puerperal donem bozukluklarinda, mastitis, istahsizlik, hazimsizlik, gastrointestinal sistem
hastaliklar1, solunum rahatsizliklari, ameliyat sonrasinda ve yem degisiklikleri durumlarinda
istah uyarici olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Yavas ven i¢i enjeksiyon ile verilmelidir.

Diive, boga ve ineklere 1 ml/100 kg viicut agirligina (0,2 mg/100 kg) uygulanir.

Zayiflamig hayvanlarda 0,8 ml/100 kg viicut agirhigia (0,16 mg/100 kg) uygulanir.
Buzagilarda (100 kg viicut agirligina kadar) 0,75 - 1 ml/100 kg viicut agirhgma (0,15 - 0,2
mg/100 kg) uygulanir.

Genellikle tek bir enjeksiyon yeterlidir, ancak gerekirse 12 saat sonra enjeksiyon tekrarlanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Hasta hayvanlarda istahsizliga neden olabilecek diger nedenler de arastirilarak bu ydnde
sagaltim kombinasyonlar1 dikkate alinmalidir. Brotizolamin istah uyarici etkisi dozuna baglidir



ve 2-8 ug/kg canli agirlik dozunda elde edilebilmektedir. Bu dozdan daha yiiksek dozlar,
sedasyon, uyku hali ve motor koordinasyon kaybi ile sonuclanmaktadir. Tizolbro sadece
belirtilen endikasyon alanlarinda tedavi amacli kullanilmalidir. Istenmeyen etkileri onlemek
icin, viicut sicakhigina yaklasik 1s1da olan ilacin yavasca enjekte edilmesi onerilir. Intoleransin
gortldiigii ilk belirtilerde enjeksiyon kesilmeli ve gerekirse sok tedavisi uygulanmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanmim: Bu iiriiniin gebelikte giivenli olduguna dair
yeterli kanit bulunmamaktadir. Bu iiriin, gebe hayvanlarda yalnizca beklenen faydanin fetiis
icin olas1 risklerden daha agir basmasi durumunda kullanilmalidir. Uriiniin laktasyonda
kullaniminin giivenilirligine dair bilgi bulunmamaktadir.

ISTENMEYEN ETKILER

Ozellikle hizli damar i¢i uygulamadan hemen sonra hafif ve gegici bir sedasyon gériilebilir.
Hizl1 enjeksiyon gegcici bir kollapsa neden olabilir. Nadiren olsa da duyarli hayvanlarda alerjik
etkileri olabilecegi bildirilmektedir. Ilacin kesilmesi ile semptomlar kendiliginden diizelir.
Nadir durumlarda, propilen glikoliin varligi hayati tehdit eden sok reaksiyonlarina yol agabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Tizolbro diger merkezi sinir sistemi depresanlar: (barbitiiratlar, narkotikler, anestetikler) ile
kullanildiginda aditif etki goriilebilir. Ketakonazol, itrakonazol, propranolol, eritromisin,
izoniazid ve valproik asit ile birlikte kullanmildiginda benzodiazepinlerin metabolizmasi
azalabilir ve asir1 sedasyon gorilebilir. Rifampin hepatik mikrozomal enzimleri indiikleyebilir
ve benzodiazepinlerin  farmakolojik  etkisini azaltabilir. Diger tibbi iriinlerle
karigtirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Onerilen dozun 5 katina kadar olan dozlar gecici sedasyona, tokezlemeye, dengesizlige ve nadir
durumlarda solunum hizinda ve tiikiirtik salgisinda artisa ve oksiiriige neden olabilir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ kahinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit icin kalint1 arinma siiresi “0” (sifir) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR

Klinik durumlarin giindelik tedavisine alternatif olarak ve hayvanin besin aliminin zararli bir
etkiye sahip olabilecegi kosullarda kullanilmamalidir. istah uyarimu ile agirlagabilen sindirim
bozukluklar1 (6rnegin  kolik, dilatasyon, bagirsakta biikiilme veya invajinasyon
(intussusepsiyon), ileus (bagirsak tikinmasi), kabizlik, rumen fazlaligi), siddetli karaciger veya
bobrek yetmezligi bulunan, ¢ok zayiflamis veya sakinlestirilmis hayvanlar bu ilagla tedavi
edilmemelidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz durumunda, derhal tibbi yardim isteyin ve bu
prospektiisii doktora gosterin.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda, 1siktan korunarak saklandiginda raf omrii 24 aydir,
dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde
kullanilmalidir, dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz. Tipast en fazla 30 kez
delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmig 20 mI’lik amber tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 17.10.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
17.10.2025-032/0054

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI: .
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiglikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETICI FIRMA VE ADRESI:
DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Atatiirk Cad. Karaaga¢c Mah. No:32
Kapakli/Tekirdag Telefon: 0282 735 20 00 Faks: 0282 758 30 59

ic ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
TIZOLBRO
Enjeksiyonluk Cozelti
Istah Uyarici


mailto:vetas@vetas.com.tr

BILESIMI: Berrak, renksiz steril bir ¢ozelti olup, beher ml’de etkin madde olarak 0,2 mg
brotizolam igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Tek basina veya birincil hastalik tedavisine ek
olarak sigirlarda istahi tesvik etmenin yararl oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilir. Ornegin;
metabolik bozukluklarda (ketozis vb.), puerperal donem bozukluklarinda, mastitis, istahsizlik,
hazimsizlik, gastrointestinal sistem hastaliklari, solunum rahatsizliklari, ameliyat sonrasinda ve
yem degisiklikleri durumlarinda istah uyarici olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU: Detayl bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit icin kalint1 arinma siiresi “0” (sifir) giindiir.
Raf omrii 24 aydir. Agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Tipast en fazla 30 kez
delinebilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
17.10.2025-032/0054

PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESi: DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag

Seri No:

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi:

Dis ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TiZOLBRO



Enjeksiyonluk Cozelti
Istah Uyarict

BILESIMI: Berrak, renksiz steril bir ¢ozelti olup, beher ml’de etkin madde olarak 0,2 mg
brotizolam igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Tek basia veya birincil hastalik tedavisine ek
olarak sigirlarda istahi tesvik etmenin yararl oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilir. Ornegin;
metabolik bozukluklarda (ketozis vb.), puerperal donem bozukluklarinda, mastitis, istahsizlik,
hazimsizlik, gastrointestinal sistem hastaliklari, solunum rahatsizliklari, ameliyat sonrasinda ve
yem degisiklikleri durumlarinda istah uyarici olarak kullanilir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Yavas ven i¢i enjeksiyon ile verilmelidir.
Diive, boga ve ineklere 1 m1/100 kg viicut agirligina (0,2 mg/100 kg) uygulanir.
Zayiflamig hayvanlarda 0,8 ml/100 kg viicut agirligina (0,16 mg/100 kg) uygulanir.
Buzagilarda (100 kg viicut agirligina kadar) 0,75 - 1 ml/100 kg viicut agirligina (0,15 - 0,2
mg/100 kg) uygulanir.
Genellikle tek bir enjeksiyon yeterlidir, ancak gerekirse 12 saat sonra enjeksiyon tekrarlanabilir.
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit icin kalint1 arinma siiresi “0” (sifir) giindiir.
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Raf émrii 24 aydir. Acildiktan sonra 28 giin
icinde kullanilmalidir. Tipasi en fazla 30 kez delinebilir. Karton kutu i¢inde kirmizi renkli
klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmig 20 ml’lik amber tip II cam
flakonlarda sunulmaktadir. Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim
muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
17.10.2025-032/0054
PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESi: DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag
Seri No:
Uretim Tarihi:
Son Kullanma Tarihi:
KDYV dahil Per. Sat. Fiyati1 (TL):



