Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.

BROMOSCOL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Spazmolitik ve Analjezik
BILESIMI
Bromoscol Enjeksiyonluk Cozelti, renksiz-agik sar1 renkli, steril bir ¢ozelti olup, beher ml’de
etkin madde olarak 4 mg biitilskopolamin bromiir (3,27 mg biitilskopolamine esdeger), 500
mg metamizol sodyum monohidrat (443,10 metamizole esdeger) ve yardimci madde olarak
antimikrobiyal koruyucu amag¢li 5 mg fenol ve antioksidan amagli 2,5 mg sodyum
metabistlfit (E223) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 6zellikler:
Biitilskopolamin bromiir, parasempatolitik ilag hyosin biitilbromid, parasempatik sinir
sonlarinda asetilkolini yarismali bigimde inhibe ederek asetilkolinin muskarinik etkilerini
antagonize eder. Nikotinik reseptorler tizerindeki aktivitesi sadece yiiksek (toksik) dozlarda
aciga cikar. Gastrointestinal sistem, idrar ve safra bosaltim organ diiz kaslarinin kasilmasini
engeller. Kuaterner amonyum yapisi nedeniyle kan-beyin bariyerini gecemez ve bu nedenle
atropinin merkezi sinirsel etkilerini iretmez.
Metamizol sodyum, pirazolon tiirevleri grubuna aittir ve analjezik, antipiretik ve spazmolitik
bir madde olarak kullanilir. Sentral analjezik ve antipiretik olarak belirgin etkiye sahipken,
antienflamatuar etkisi daha zayiftir. Siklooksijenazi bloke ederek prostaglandin sentezini
inhibe eder. Analjezik ve antipiretik etkisi, prostaglandin E2 sentezinin inhibisyonundan
kaynaklanmaktadir. Diiz kas organlari iizerinde spazmolitik bir etkisi olan metamizol sodyum,
ayrica bradikinin ve histamin etkilerini antagonize eder.
Farmakokinetik ozellikler:
Biitilskopolamin bromiir, kuatarner amonyum yapisindan dolayr oral uygulamadan sonra
emilimi diisiiktiir ve parenteral uygulamadan sonra merkezi sinir sisteminde penetrasyon
gerceklesmez. Plazma proteinlerine baglanma orant %17-24’tlir ve plazma eliminasyon
yarilanma Omri 2-3 saattir. Biitilskopolamin bromiir ¢ogunlukla degismeden bdbrekler
yoluyla atilir. Parenteral uygulamadan sonra bobreklerden gegerek idrarla atilan kisim
yaklagik %54°tiir. Oral uygulamadan sonra idrarla atilan miktar yaklasik %1 oranindadir.
Ven i¢i uygulamadan sonra etkisi hemen baslar, kas i¢i uygulamadan sonra ise etkisi 20-30
dakika sonra baglar. Uygulama yolu ve klinik belirtilere gore spazmolitik etki yaklasik 4-6
saat surer.
Metamizol sodyum, yaklagik %100 oraninda bir mutlak biyoyararlanim sergileyerek hizla
emilir. Plazma ve idrardaki primer metaboliti, plazma yarilanma omrii yaklasik 6 saat olan,
farmakolojik olarak aktif 4-metil-aminoantipirindir (MAA). Diger metabolitler daha kiigiik
miktarlarda bulunur. Metabolitler, plazma proteinlerine baglanir (¢esitli derecelerde) ve
MAA baglanma orant %56’dir. MAA’nin yarilanma Omrii 6 saattir. Atilim esas olarak
bobrek yoluyla gergeklesir, dozun %50-70’i tiire bagli olarak idrarla, laktasyondaki
hayvanlarda ayrica siit ile eliminasyona ugrar.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Bromoscol Enjeksiyonluk Cozelti sigir (eriskin), at ve kdpekte kullanilir. Atlarda basit kolik
ile iligkili agrinin kontrolii i¢in yardimci olarak ve daha siddetli kolik durumlarinda taniya
yardimc1 olmak tizere kullanilir. Sigirlarda, atlarda ve kopeklerde ozellikle agri veya
abdominal rahatsizligin eslik ettigi diyarenin kontroliinde kullanilir. Atlarda ve kopeklerde
tiriner obstriiksiyon ile iliskili agrinin kontrolii i¢in kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
At: 100 kg viicut agirligina 5 ml sadece ven igi (IV) giinde tek doz uygulanir.



Erigkin Sigir: 100 kg viicut agirligina 5 ml ven i¢i (IV) veya kas i¢i (IM) giinde 2 kez 3 giin
boyunca uygulanir.

Kopek: 1 kg viicut agirhigma 0,1 ml ven i¢i (IV), kas i¢i (IM) veya deri alt1 (SC) giinde tek
doz uygulanir. Gerekli goriildiigiinde 24 saat sonra doz tekrar edilebilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Anafilaktik sok riski nedeni ile metamizol igeren soliisyonlarin ven i¢i uygulanmasi
durumunda enjeksiyon yavas verilmelidir. Yaris atlarinda doping testiyle ilgili olusabilecek
problemleri Onlemek igin, yarigs Oncesi ve sonrast kullanimla ilgili veteriner hekime
danigilmalidir. Deri altt uygulamada doku irritasyonu yapabilir. Paralitik ileus saptanan
atlarda kullanilmamalidir. Bilesiminde bulunan metamizolden dolay1 bobreklerde su ve tuz
tutulmasina neden olabileceginden bobrek, kalp, karaciger hastaliklari olan ve kan basinci
yiiksek hayvanlarda kullanim1 6nerilmez. Alt1 haftaliktan kiigiik atlarda kullanmayin. Hedef
tirlerde gastrointestinal {ilserasyon, kronik gastrointestinal bozukluklar, gastrointestinal
sistemin mekanik tikanmasi, paralitik ileus, hematopoez bozukluklari, koagiilopatiler, bobrek
yetmezligi, tagiaritmi, glokom, prostatik adenom durumlarinda kullanmayin.

Gebelik ve laktasyonda kullammm: Laboratuvar hayvanlarinda (tavsan, sigcan) yapilan
caligmalarda teratojenik etki kanitina rastlanmamistir. Hedef tiirlerde gebelik doneminde
kullanim hakkinda bilgi olmadigindan, gebelikte kullanilmamalidir. Metamizol metabolitleri
plasenta bariyerini asarak siite gegebilir. insan tiiketimi igin siit elde edilen sagmal sigirlarda
laktasyon boyunca kullanilmaz.

ISTENMEYEN ETKILER

Atlarda, biitilskopolamin bromdiriin (hiyosin biitilbromiir) parasempatik aktivitesi nedeniyle
kalp hizinda hafif ve gegici bir artis gézlenebilir. Cok nadir durumlarda, anafilaktik tip
reaksiyonlar ortaya cikabilir ve semptomatik tedavi edilmelidir. Cok nadir durumlarda,
enjeksiyon c¢ok hizli verilirse kardiyovaskiiler sok meydana gelebilir. Noroleptiklerin,
ozellikle fenotiazin tiirevlerinin eszamanli uygulanmasi ciddi hipotermiye yol agabilir. Deri
alt1 uygulamada doku irritasyonu yapabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Diger antikolinerjik veya analjezik ilaglarin eszamanli kullanimi metamizol ve/veya
biitilskopolamin bromiiriin etkilerini gii¢lendirebilir. Barbitiirat, fenilbutazon gibi ilaglara
birlikte kullanilmasi metamizoliin etki siiresini azaltir. Glukokortikoidlerle birlikte
kullanildiginda gastrointestinal kanamaya neden olabilir. Furosemidin ditiretik etkisini
zayiflatir. Diger zayif analjeziklerle birlikte kullanim metamizolun etkisini ve yan etkilerini
arttirir. Kinidin ve antihistaminiklerin antikolinerjik etkisi ve ayrica f-sempatomimetiklerin
tagikardik etkileri bu iriin ile artabilir. Fenobarbital ve diger barbitiiratlar, metamizoliin
atilimini/metabolizasyonunu hizlandirabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Her iki etkin maddenin de akut toksisitesi son derece diisiiktiir. Sig¢anlarla yapilan
caligmalarda goézlemlenen ve spesifik olmayan semptomlar arasinda ataksi, midriyazis,
tagikardi, prostrasyon, kasilmalar, koma ve solunum bulgular1 yer almaktadir.
Biitilskopolamin antidotu fizostigmindir. Metamizol sodyum icin spesifik bir antidot
bulunmamaktadir, doz asimi durumunda semptomatik tedavi yapilmalidir. idrar retansiyonu,
susuzluk, tasikardi, gastrointestinal motilitenin inhibisyonu ve gecici gérme bozukluklar: gibi
antikolinerjik semptomlar ortaya c¢ikabilir. Gerekirse, parasempatomimetik ilaclar
uygulanabilir. Kiigiik 1rk kopeklerde asir1 doz uygulandiginda bilesiminde bulunan fenolden
dolay1 nobetlere neden olabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen sigirlarda ven ici enjeksiyondan sonra 18 giin, kas ici enjeksiyondan



sonra 28 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen
sagmal sigirlarda laktasyon boyunca kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Lokal reaksiyon riskinden otiirii atlarda kas i¢ine uygulanmamalidir. Etkin maddeye ya da
yardimc1 maddelerin herhangi birine karsi asirt duyarlilik halinde kullanilmamalidir. Paralitik
ileus saptanan atlarda kullanilmamalidir. Bilesiminde bulunan metamizolden dolayi
bobreklerde su ve tuz tutulmasina neden olabileceginden bobrek, kalp, karaciger hastaliklar
olan ve kan basinci yiiksek hayvanlarda kullanimi 6nerilmez. Alt1 haftaliktan kiiciik atlarda
kullanmayin. Hedef tiirlerde gastrointestinal iilserasyon, kronik gastrointestinal bozukluklar,
gastrointestinal sistemin mekanik tikanmasi, paralitik ileus, hematopoez bozukluklari,
koagiilopatiler, bobrek yetmezligi, tasiaritmi, glokom, prostatik adenom durumlarinda
kullanmayn.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisilmalidir.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurulmalidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Igneyi yanlslikla kendinize batirmamaya dikkat edin. Igneyi yanlislikla kendinize batirmaniz
halinde, tibbi yardim alin ve doktora bu iirlinlin ambalajin1 gosterin. Metamizol ¢ok az sayida
insanda geri doniisiimlii ancak potansiyel olarak ciddi agraniilositoza ve deri alerjisi gibi diger
reaksiyonlara neden olabilir. Pirazolonlara karsi bilinen duyarlilifiniz varsa veya aspirin
duyarliligimiz varsa, bu iirlinii kullanmaktan ka¢inin. Cilde si¢cramasi halinde yikayarak
temizleyin. Yanligshikla kendi kendine enjeksiyon kardiyak ve dolasimda olumsuz etkilere
neden olabilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii {iretim tarihinden itibaren 36 aydir. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda
28 giin ic¢inde kullanilmali ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.
Tipast en fazla 40 kez delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan {riin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Hedef tiir disinda
kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu i¢cinde 100 mI’lik amber renkli Tip II cam flakonlarda sunulmaktadir. Flakonlar
kirmiz1 renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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