URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Toro Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml ¢6zelti igerigi;

Aktif Madde:

Brotizolam 0,2 mg

Yardimc1 maddeler;
Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in, boliim 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Renksiz, berrak, steril bir ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Tek basma veya birincil hastalik tedavisine ek olarak sigirlarda istahi tesvik etmenin yararli
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.

4.3 Kontrendikasyonlar

TORO gida alimmin zararli olabilecegi klinik hastalik durumlarinda kullanilmamalidir. Istah
uyarimi ile agirlastirilabilecek sindirim bozukluklart (6rnegin kolik, dilatasyon, intestinal
biikiim veya intussusepsiyon, ileus, kabizlik, rumen fazlaligi), siddetli karaciger veya bobrek
yetmezligi bulunan, agir zayiflamis veya sakinlesmis hayvanlar bu ilagla tedavi edilmemelidir.
Onerilen doz ve kullanim yolu haricinde kullaniimaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hasta hayvanlarda istahsizliga neden olabilecek diger nedenler de arastirilarak bu yonde
sagaltim kombinasyonlar1 dikkate alinmalidir. Brotizolamin istah uyarici etkisi dozuna baglidir
ve 2-8 pg/kg viicut agirligi dozunda elde edilebilmektedir. Bu dozdan daha yiiksek dozlar,
sedasyon, uyku hali ve motor koordinasyon kaybi ile sonuglanmaktadir. TORO sadece
belirtilen endikasyon alanlarinda tedavi amaglh kullanilmalidir.



4.5 Kullanima Iliskin Ozel Uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

TORO, yan etkileri 6nlemek i¢in, yavasca ve viicut sicakligina yaklasik sekilde enjekte
edilmelidir. Intoleransin goriildiigii ilk belirtilerde enjeksiyon kesilmeli ve gerekirse sok igin
tedavi uygulanmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Veteriner hekimler kazara kendilerine enjeksiyona karsi dikkatli olmalidir. Boyle bir durum soz
konusu olursa iiriin prospektiisii ile birlikte hekime miiracaat edilmelidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Ozellikle hizl1 damar i¢i uygulamadan hemen sonra hafif ve gecici bir sedasyon goriilebilir.
Hizli enjeksiyon gegici bir kollapsa neden olabilir. Nadiren olsa da duyarli hayvanlarda alerjik
etkileri olabilecegi bildirilmektedir. ilacin kesilmesi ile semptomlar kendiliginden diizelir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelikte kullanimin giivenilirligine dair yeterli kanit bulunmadigindan kullanilmamali veya
iriin yalnizca beklenen faydanin fetusa yonelik herhangi bir riskten daha fazla oldugu
diisiiniilen gebe hayvanlarda kullanilmaldir. Uriiniin laktasyonda kullaniminin giivenilirligine
dair bilgi bulunmamaktadir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

TORO diger merkezi sinir sistemi depresanlari (barbitiiratlar, narkotikler, anestetikler) ile
kullanildiginda aditif etki goriilebilir. Ketakonazol, itrakonazol, propranolol, eritromisin,
izoniazid ve valproik asit ile birlikte kullanildiginda benzodiazepinlerin metabolizmasi
azalabilir ve asir1 sedasyon goriilebilir. Rifampin hepatik mikrozomal enzimleri indiikleyebilir
ve benzodiazepinlerin farmakolojik etkisini azaltabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

TORO, yavas intravendz enjeksiyon ile verilmelidir. Sigirlarda istah uyarict etkisinden
yararlanilmak tizere farmakolojik doz olan 2 pg/kg viicut agirligi hesabiyla, 1 mI/100 kg viicut
agirhigl oraninda ve tek doz olarak uygulanir.

Diisiik kondiisyondaki hayvanlarda, buzagi ve danalarda hayvanin durumu goéz Oniinde
bulundurularak farmakolojik doz 0,15 mg/100 kg viicut agirlig: (0,75 ml/100 kg viicut agirligi)
kadar diisiirtilebilir.

Pratik Doz Tablosu:

Tiir Viicut Agirhigr (kg) Dozu (1 ml/ 100 kg) Uygulama Yolu
Buzag -Dana 25-50 0,25-0,5ml Yavas IV

50 - 100 05-1ml Yavas IV
Sigir 100 - 200 1-2ml Yavas IV

200 — 400 2—4ml Yavas IV

Gerektiginde enjeksiyon 12 saat sonra tekrarlanabilir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Onerilen dozun 5 katina kadar olan dozlar gegici sedasyona, tokezlemeye, dengesizlige ve nadir
durumlarda solunum hizinda ve tiikiiriik salgisinda artisa ve dksiiriige neden olabilir. Hafif doz
asiminda ya da zayif kondisyonlu hayvanlarda genel saglik durumuna bagh olarak genellikle
gegici bir sedasyon goriilebilir. Genellikle bu gegici sedasyon halinin gegmesini miiteakiben
istah uyarim etkisi devreye girmektedir. Ozel bir antidotu olmamakla birlikte doz asimi
durumlarinda genel benzodiazepin antagonisti olan flumazenil denenebilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Sigirlarda et, sakatat ve siit i¢in ilag¢ kalint1 arinma siiresi “0” sifir giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Benzodiazepin tlirevleri
ATCvet kodu: QN0O5CD09

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

TORO’nun etkin maddesi olan brotizolam triazolo-1,4-thianodiazepine kimyasal yapisinda
benzodiazepin derivati, antikonviilzan, kas gevsetici, sedatif ve hipnotik etkilere sahip bir
ilagtir. Brotizolam doza bagimli olarak sekonder istah acici etkiye sahiptir. Bu etkisi merkezi
sinir sisteminde istahtan sorumlu olan hipotalamustaki ventromedial merkezin direkt olarak
uyarilmast ve buradaki tokluk merkezinin baskilanmasi ile olusmaktadir. Belirtilen etkisini
beyindeki GABA (Gama Amino Butirik Asit) konsantrasyonunu artirarak gosterir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Oral ya da diger yollardan uygulanan brotizolam hizla emilmekte ve kas i¢i uygulamadan 30
dakika sonra pik plazma konsantrasyonuna ulagsmaktadir. Viicuda uygulanan ila¢ yaklasik 3
saatlik bir yar1 dmiir ile elimine edilmektedir. Intraven6z uygulama sonrasi yar1 dmrii ise bifazik
bir plazma kinetigine sahiptir. Birinci fazda yar1 6mrii 0,5 — 1,2 saattir, uygulamadan ii¢ saat
sonra baglayan ikinci fazda ise daha yavas bir eliminasyon olur ve yar1 omiir 5 saattir. Sigirlarda
uygulanan dozun ekskresyonu hizli ve c¢ogunlukla diski yoluyla olmaktadir. Ven igci
uygulamadan sonraki ilk bir giin igerisinde dozun %70’i disk1 ile %20 ve tizerindeki oran da
idrar yoluyla atilmaktadir. Atilim pratik olarak 6 giin sonra tamamlanmaktadir. Metabolitleri
ana bilesikten daha az potent olan brotizolam viicutta ¢ok hizli bir sekilde metabolize edilir.
Biyotransformasyonu baslica hidroksilasyon ve konjugasyon yoluyla sekillenir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Monopropilen glikol

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Satiga sunulmus haliyle raf omrii: 36 ay



I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza Sartlar

Raf omrii boyunca ve ilk acildiktan sonra orijinal ambalajinda, 25° C'nin altindaki oda
sicakliginda, buzdolabina konmadan ve direkt gilines 1s1gindan korunarak muhafaza edilmelidir.
Uriin tapasi en fazla 30 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu iginde gri renkli kauguk tipali ve lacivert renkli aliminyum flip off kapakli, 10 ml
Tip II amber renkli cam flakonlarda satiga sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Verano Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esentepe Mahallesi Biiyiikdere Caddesi Tekfen No: 209 I¢ Kap1 No.6 34394 Sisli/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
14/093

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
12.08.2005

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi
05.03.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.

TORO
Enjeksiyonluk Cozelti
Sigirlar Igin Istah Uyarici

BILESIMI
TORO Enjeksiyonluk Cozelti, partikiil icermeyen renksiz, berrak, steril bir ¢6zelti olup beher
ml’sinde 0,2 mg brotizolam igerir.

FARMAKOLOJIK OZELIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

TORO’nun etkin maddesi olan brotizolam triazolo-1,4-thianodiazepine kimyasal yapisinda
benzodiazepin derivati, antikonviilzan, kas gevsetici, sedatif ve hipnotik etkilere sahip bir
ilactir. Brotizolam doza bagimli olarak sekonder istah acici etkiye sahiptir. Bu etkisi merkezi
sinir sisteminde istahtan sorumlu olan hipotalamustaki ventromedial merkezin direkt olarak
uyarilmast ve buradaki tokluk merkezinin baskilanmasi ile olusmaktadir. Belirtilen etkisini
beyindeki GABA (Gama Amino Butirik Asit) konsantrasyonunu artirarak gosterir.
Farmakokinetik ozellikler

Oral ya da diger yollardan uygulanan brotizolam hizla emilmekte ve kas i¢i uygulamadan 30
dakika sonra pik plazma konsantrasyonuna ulasmaktadir. Viicuda uygulanan ilag yaklagik 3
saatlik bir yar1 dmiir ile elimine edilmektedir. Intraven6z uygulama sonrasi yar1 dmrii ise bifazik
bir plazma kinetigine sahiptir. Birinci fazda yar1 6mrii 0,5-1,2 saattir, uygulamadan ii¢ saat
sonra baglayan ikinci fazda ise daha yavas bir eliminasyon olur ve yar1 dmiir 5 saattir. Sigirlarda
uygulanan dozun ekskresyonu hizli ve cogunlukla digki yoluyla olmaktadir. Ven i¢i
uygulamadan sonraki ilk bir giin igerisinde dozun %70’1 diski ile %20 ve iizerindeki oranda
idrar yoluyla atilmaktadir. Atilim pratik olarak 6 glin sonra tamamlanmaktadir. Metabolitleri
ana bilesikten daha az potent olan brotizolam viicutta ¢ok hizli bir sekilde metabolize edilir.
Biyotransformasyonu baslica hidroksilasyon ve konjugasyon yoluyla sekillenir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Tek basma veya birincil hastalik tedavisine ek olarak sigirlarda istahi tesvik etmenin yararli
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 SEKLIi VE DOZU

TORO, yavas intravendz enjeksiyon ile verilmelidir. Sigirlarda istah uyarici etkisinden
yararlanilmak iizere farmakolojik doz olan 2 pg/kg viicut agirligi hesabiyla, 1 m1/100 kg viicut
agirhig1 oraninda ve tek doz olarak uygulanir.

Diisiik kondiisyondaki hayvanlarda, buzagi ve danalarda hayvanin durumu gbz Oniinde
bulundurularak farmakolojik doz 0,15 mg/100 kg viicut agirlig1 (0,75 ml/100 kg viicut agirligr)
kadar diisiirtilebilir.



Pratik Doz Tablosu:

Tiir Viicut Agirhg (kg) Dozu (1 ml/ 100 kg) |Uygulama Yolu
Buzagi-Dana 25-50 0,25—-0,5ml Yavas IV

50 - 100 05-1ml Yavas IV
Sigir 100 - 200 1-2ml Yavas IV

200 — 400 2—4ml Yavas IV

Gerektiginde enjeksiyon 12 saat sonra tekrarlanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Hasta hayvanlarda istahsizliga neden olabilecek diger nedenler de arastirilarak bu yonde
sagaltim kombinasyonlar1 dikkate alinmalidir. Brotizolamin istah uyarici etkisi dozuna baglidir
ve 2-8 ng/kg viicut agirhigi dozunda elde edilebilmektedir. Bu dozdan daha yiiksek dozlar,
sedasyon, uyku hali ve motor koordinasyon kaybi ile sonuglanmaktadir. TORO sadece
belirtilen endikasyon alanlarinda tedavi amaclh kullanilmalidir. TORO, yan etkileri 6nlemek
icin, yavasca ve viicut sicakhigina yaklasik sekilde enjekte edilmelidir. intoleransin goriildiigii
ilk belirtilerde enjeksiyon kesilmeli ve gerekirse sok i¢in tedavi uygulanmalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim: Gebelikte kullanimin
giivenilirligine dair yeterli kanit bulunmadigindan kullanilmamali veya iiriin yalnizca beklenen
faydanin fetusa yonelik herhangi bir riskten daha fazla oldugu diisiiniilen gebe hayvanlarda
kullanilmalidir. Uriiniin laktasyonda kullanimmin giivenilirligine dair bilgi bulunmamaktadir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Ozellikle hizli damar i¢i uygulamadan hemen sonra gecici bir sedasyon goriilebilir. Hizl
enjeksiyon gecici bir kollapsa neden olabilir. Nadiren olsa da duyarli hayvanlarda alerjik
etkileri olabilecegi bildirilmektedir. ilacin kesilmesi ile semptomlar kendiliginden diizelir.

ILAC ETKILESIMLERI

TORO diger merkezi sinir sistemi depresanlar1 (barbitiiratlar, narkotikler, anestetikler) ile
kullanildiginda aditif etki goriilebilir. Ketakonazol, itrakonazol, propranolol, eritromisin,
izoniazid ve valproik asit ile birlikte kullanildiginda benzodiazepinlerin metabolizmasi
azalabilir ve asir1 sedasyon goriilebilir. Rifampin hepatik mikrozomal enzimleri indiikleyebilir
ve benzodiazepinlerin farmakolojik etkisini azaltabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen dozun 5 katina kadar olan dozlar gegici sedasyona, tokezlemeye, dengesizlige ve nadir
durumlarda solunum hizinda ve tiikiiriik salgisinda artisa ve oksiirlige neden olabilir. Hafif doz
asiminda ya da zayif kondisyonlu hayvanlarda genel saglik durumuna bagli olarak genellikle
gecici bir sedasyon goriilebilir. Genellikle bu gecici sedasyon halinin gegmesini miiteakiben
istah uyarim etkisi devreye girmektedir. Ozel bir antidotu olmamakla birlikte doz asimi
durumlarinda genel benzodiazepin antagonisti olan flumazenil denenebilir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Sigirlarda et, sakatat ve siit icin ila¢ kalinti arinma
siiresi “07 sifir giindiir.



KONTRENDIKASYONLAR

TORO gida alimmin zararh olabilecegi klinik hastalik durumlarinda kullanilmamalidir. istah
uyarimi ile agirlagtirilabilecek sindirim bozukluklar1 (6rnegin kolik, dilatasyon, intestinal
biikiim veya intussusepsiyon, ileus, kabizlik, rumen fazlalig1), siddetli karaciger veya bdbrek
yetmezligi bulunan, agir zayiflamis veya sakinlesmis hayvanlar bu ilagla tedavi edilmemelidir.
Onerilen doz ve kullanim yolu haricinde kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklanmalidir.
Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER I(CiN
ONERILER

Veteriner hekimler kazara kendilerine enjeksiyona karsi dikkatli olmalidir. Boyle bir durum sz
konusu olursa iiriin prospektiisii ile birlikte hekime miiracaat edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf omrii boyunca ve ilk acildiktan sonra orijinal ambalajinda, 25°C'nin altindaki oda
sicakliginda, buzdolabina konmadan ve direkt giines 1s181indan korunarak muhafaza edilmelidir.
Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Ik acildiktan sonra 28 giin icerisinde
kullanilmalidir. Uriin tapast en fazla 30 kez delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIiN UYARILAR
Kullanilmamais veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu iginde gri renkli kauguk tipali ve lacivert renkli aliminyum flip off kapakli, 10 ml
Tip II amber renkli cam flakonlarda satiga sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI: 05.03.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARIiH VE NO.:
12.08.2005-14/093

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: Verano ilag San. ve Tic. A.S.
Esentepe Mahallesi Biiyiikdere Caddesi Tekfen No: 209 I¢ Kap1 No.6 34394 Sisli/Istanbul



URETICI FIRMA VE ADRESI:

( ****riiniin iki farkli iiretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa o iiretim yerinin adi
ve adresi yazilacaktir.)
1. FDN ila¢ San. ve Tic. LTD. STI. Biiyiikkayacik O.S.B. Mah. Insu Sok. No:3 42250-

Sel¢uklu/Konya
2. Arion Ila¢ San. ve Tic. A.S. Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB) 12. Cad.
No:8 Tepedren Tuzla/istanbul

ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
TORO
Enjeksiyonluk Cozelti
Sigirlar igin Istah Uyarict

Beher ml’de 0,2 mg brotizolam igerir.

Sigirlarda 0,2 mg/100 kg viicut agirhig (1 ml/100 kg) oraminda yavas IV uygulamir. Diisiik
kondiisyondaki hayvanlarda, buzagi ve danalarda 0,75 ml/100 kg’a diisiirtilebilir.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Seri No:

Uretim Ta:

Son Kul. Ta:



Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
TORO
Enjeksiyonluk Cozelti
Sigirlar Igin Istah Uyarict

Bilesimi: Beher ml’sinde 0,2 mg brotizolam igerir.

Kullamim Sahasiy/Endikasyonlar: Tek basina veya birincil hastalik tedavisine ek olarak
sigirlarda istahi tegvik etmenin yararl oldugu diislintilen durumlarda kullanilir.

Kullanim Sekli ve Dozu: Yavas intravendz enjeksiyon ile sigirlarda 1 ml/100 kg viicut agirligt
oraninda ve tek doz olarak uygulanir. Diisiik kondiisyondaki hayvanlarda, buzagi ve danalarda
0,75 ml/100 kg viicut agirhigr kadar distiriilebilir. Gerektiginde enjeksiyon 12 saat sonra
tekrarlanabilir.

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklanmalidir.

Raf omrii boyunca ve ilk acildiktan sonra orijinal ambalajinda, 25°C'nin altindaki oda
sicakliginda, buzdolabina konmadan ve direkt giines 1s181indan korunarak muhafaza edilmelidir.
Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. ilk agildiktan sonra 28 giin igerisinde
kullanilmalidir. Uriin tapast en fazla 30 kez delinebilir.

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. T.O.B. Paz. iz. Ta. ve No.: 12.08.2005-14/093 .
Pazarlama Izin Sahibi: Verano Ilag San. ve Tic. A.S. 34394 Sisli/Istanbul
Uretim Yeri: ( ****Uriiniin iki farkl1 iiretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa 0

iretim yerinin adi ve adresi yazilacaktir.)
1. FDN llag¢ San. ve Tic. LTD. STI. Biiyiikkayacik O.S.B. Mah. insu Sok. No:3 42250-

Selcuklu/Konya
2. Arion Ilag¢ San. ve Tic. A.S. Istanbul Tuzla Organize San. Bélgesi (ITOSB) 12. Cad.
No:8 Tepedren Tuzla/Istanbul

Seri No:

Uretim Ta:

Son Kul. Ta:
KDV Da. P.S.F.:



