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URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
SCOBAN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her ml;

Aktif madde:

2,76 mg Skopolamin’e esdeger 4,00 mg Skopolamin biitilbromiir (Hiyosin biitilbromiir)
443,09 mg Metamizol’e esdeger 500,00 mg Metamizol Sodyum Monohidrat

Yardimc1 maddeler:
Benzil alkol (E1519) 10 mg Antimikrobiyal Koruyucu Madde

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Sar1 renkli berrak ¢ozelti
Enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigur, at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Mide-bagirsak kanalindaki diiz kaslarin veya idrar ve safra bosaltim organlarinin agriyla
iliskili spazmlarimin veya siirekli artan tonusunun tedavisinde ve hedef tiirlerde merkezi
aneljezik, spazmolitik, antipiretik veya orta dereceli antienflamatuvar etkinin istendigi
durumlarda kullamilir. Ornegin:

-Arthritis, myositis, rheumatism gibi muskuloskelatal sistemin akut agrili yangilarin tedavisi,
-Genel agrili durumlarin tedavisi,

-Antispazmodik olarak uterus veya diger i¢ organ spazmlar1 ve at koligi tedavisi,

-Yemek borusunda yabanci cisim tikanmalarinda spazmin tedavisi.

Atlar: Spazmodik kolikler. Sigir: Akut ishalde destekleyici tedavi olarak.

4.3 Kontrendikasyonlar

Kedilerde kullanilmaz.

Deri alt1 kullanilmaz. Astimli hayvanlarda kullanilmaz.

Bilesenlerine veya diger NSAID ilaglara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.
Renal, kardiak veya hepatik yetmezlik durumlari, sindirim sisteminde iilser veya kanama
stiphesi veya kan diskrasiasisi olan durumlarda kullanilmaz.

Skopolamin biitilbromiir igerigi nedeniyle asagidaki durumlarda kullanmayin:
Gastrointestinal sistemdeki mekanik darliklar

- Tasiaritmi

- Glokom

- Prostat adenoma

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Sindirim sisteminin mekanik tikanmalarinda oncelikle tikanmanin giderilmesi yoniinde 6nlem
alinmalidir.

Not: 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu geregi bu belge elektronik imzaile imzalanmistir.



Yaris atlarinda yaristan dnceki 5 giin ve yaristan sonraki 5 giin kullanilmamalidir. Bu husustaki
mevzuatin dikkate alinmasi tavsiye edilir.

Atlarda kas i¢i uygulama yapilmamalidir.

Anafilaktik sok riski nedeniyle metamizol igeren soliisyonlar intravendz olarak verildiginde
yavas uygulanmalidir.

Stres, tasima veya besleme kosullar1 nedeniyle yiiksek risk altinda bulunan buzagilarda sadece
veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir. Yarig atlarinda
kullaniminda bu husustaki mevzuatin dikkate alinmasi tavsiye edilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Pirazolonlara alerjik olan hayvanlarda veya kan degerlerinde veya kemik iliginde anormallik
olmasi durumlarinda kullanilmaz. Diger potansiyel nefrotoksik ilaglarla es zamanl
uygulanmamalidir.

Bu iirlinlin ¢ok geng¢ veya yash hayvanlarda uygulanmasi riskli olabilir. Bu hayvanlarda
kullaniminin zorunlu olmasi halinde dikkatli klinik izleme gereklidir.

Ven i¢i uygulama, anafilaktik sok riski tasidigindan yavas yapilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

NSAID’lere duyarl kisiler {iriinii uygulamamali, {iriinle temas etmemelidir. Geri doniistimlii
fakat ciddi olabilen agranulositosise neden olabilir. Bu nedenle kazara kendinize enjeksiyondan
kaginmak i¢in gerekli dnlemleri aliniz. Kazara insana enjeksiyon halinde derhal tibbi tedavi
aliniz, bu lriiniin etiket/prospektiisiinii doktora gosteriniz. Uygulamadan sonra ellerinizi
yikaymiz.

Hamile veya emziden kadinlar bu {iriinle temas etmemelidir.

Deri ve gozler icin irritan olabilir. Bu nedenle temas halinde bdlgeyi bol su ile yikayiniz.
[rritasyon devam ederse tibbi tedavi aliniz.

Skopolamin biitilbromiir potansiyel olarak gastrointestinal sistem hareketliligini etkileyebilir
ve tagikardiye neden olabilir. Kendi kendine enjeksiyon yapmaktan kaginmaya dikkat edin.
Metamizol, skopolamin biitilbromiir veya benzil alkole kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen

kisiler, bu {iriinle temastan kaginmalidir.

Pirazolonlara veya asetilsalisilik asite duyarliligimniz oldugu biliniyorsa {iriinii kullanmaktan
kaginin.

(iii) Diger

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Yiiksek dozda veya uzun siireli tedavide agranulositosis ve l16kopeni goriilebilir.

Metamizol platelet agregasyonu {iizerine etkisi nedeniyle pihtilagma siiresinde artisa neden
olabilir.

Diger yan etkileri sunlardir: bulant1 ve/veya kusma, aniiri, enjeksiyon bdlgesinde agri, deride
kizariklik, hemolitik anemi, 6dem, tremor, alerjik reaksiyonlar ve sindirim sisteminde kanama.
Buzagilarda, tagima, dehidrasyon veya besleme kosullara bagli stres hallerinde sporadik
olarak sindirim sistemi reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Kopeklerde splenomegali bildirilmistir.

Metamizoliin uzun siireli kullanimlarinda agraniilositozis ve 16kopeni olusabilir. Kemik iligi ve
kan yapimi saglikli olmayan hayvanlarda kullanilmamalidir. Sagaltim dozlarinda bile et¢illerde
bulant1 ve kusmaya neden olabilir. MSS ve kardiyovaskiiler sistem iizerine etkilerinden dolay1



tedavi dozlar1 asilmamalidir ve kardiyovaskiiler bozukluk olan hayvanlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Protrombin sekillenmesini baski altina aldigindan, tatbiki sirasinda hayvanlarda kanama egilimi
artar.

Siirgiin, uyusukluk, ofori, sinirlilik, kan iseme, yiirliylis bozuklugu ve serum hastalig1 tipinde
asir1 duyarlilik, ilserli agiz yangisi, karaciger ve bobrek yangisina yol agabilir.

Asir1 duyarlilik halinde kilsiz alanlarda tirtiker ve kizarikliklar goriiliir.

Skopolamin veya metamizole asir1 duyarli hayvanlarda anafilaktik reaksiyonlar gozlenebilir.
Atropin ile miidahale edilir.

Cok nadir durumlarda, intravendz enjeksiyonun ¢ok hizli uygulanmasi durumunda
kardiyovaskiiler sok meydana gelebilir. Atlarda, Skopolamin biitilbromiiriin parasempatolitik
aktivitesine bagli olarak ara sira hafif tagikardi goriilebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Bu iirliniin gebe hayvanlarda giivenilir kullanimu ile ilgili 6zel bir ¢alisma bulunmamaktadir.
Bununla birlikte 6zellikle gebeligin ileri donemlerinde kullanim1 veteriner hekimin kuvvetli
gerekgelere dayandirilmis fayda/risk degerlendirmesine tabi tutulmalidir. Metamizol
metabolitleri meme bariyerinden siite ve plasentadan gecer.

Laboratuar hayvanlarinda (tavsan, sigan) yapilan ¢alismalarda teratojenik etkiye iligkin
herhangi bir kanit elde edilmemistir. Hedef tiirde hamilelik sirasinda kullanima iliskin
bilgi mevcut degildir. Bununla birlikte, Skopolamin biitilbromiiriin dogum kanalinin diiz
kaslar1 tizerinde etkileri olabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Barbituratlarla kullanimi, karaciger mikrozomal sistemindeki etkilesim nedeniyle, tavsiye
edilmez.

Metamizol, fenotiazinlerle birlikte, siddetli hipotermi gelisme olasiligi nedeniyle,
kullanilmamalidir.

Asetilsalisilik asit, fluniksin, tolfenamik asid, meloksikam veya diger NSAID ilaglarla veya
glikokortikoidlerle birlikte, sindirim sisteminde iilserasyonu siddetlendirmesi nedeniyle,
kullanilmamalidir.

Metamizol ve/veya Skopolamin biitilbromiiriin etkileri, diger antikolinerjik veya analjezik
maddelerin es zamanli kullanimiyla artabilir. Hepatik mikrozomal enzim indiikleyicilerinin
(6rn. Dbarbitiiratlar, fenilbutazon) es zamanli kullanimi metamizoliin yar1t Omriinii ve
dolayisiyla etki siiresini kisaltir. Noroleptiklerin, 6zellikle fenotiyazin tiirevlerinin es
zamanli uygulanmasi ciddi hipotermiye yol agabilir. Ayrica glukokortikoidlerin es zamanl
kullanim: durumunda mide-bagirsak kanamasi riski artar. Furosemidin ditiretik etkisi
zayiflar. Diger zayif analjeziklerin birlikte uygulanmasi metamizoliin etkilerini ve yan
etkilerini arttirrr.  Kinidin ve antihistaminiklerin antikolinerjik etkisinin yan1 sira f
sempatomimetiklerin tasikardik etkileri bu veteriner tibbi tiriinle arttirilabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Atlarda YAVAS VEN ICI, diger hayvanlarda derin kas igi veya siddetli agrili hallerde YAVAS
VEN ICI kullanilir. Tedavi 24 saat sonra tekrarlanabilir.

At ve sigir: 20-50 mg metamizol ve 0,16-0,4 mg Skopolamin biitilbromiir/viicut agirlig:
dozunda (4-10 ml iiriin/100 kg)

Tay-buzagi: 25-75 mg metamizol ve 0,2-0,6 mg Skopolamin biitilbromiir/viicut agirhig
dozunda (2-6 ml iiriin/40 kg)

Uygulamanin uzun siire tekrar1 halinde, uzun etkili metabolitlerin birikimi nedeniyle, dozaj
azaltilmalidir.



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

1000-4000 mg/kg metamizol dozunda tiim tiirlerde merkezi sinir sistemi lizerinde sedasyon ve
konvulziyon gibi etkiler gosterdigi rapor edilmistir. Asir1 doz durumlarinda semptomatik
tedavi uygulanmalidir. Gerekli ise ataklarin kontrolii i¢in ven i¢i diazepam uygulanabilir.
Sicanlarda yapilan ¢alismalarda semptomlar spesifik degildi ve ataksi, midriyazis, tasikardi,
bitkinlik, konviilsiyonlar, biling kayb1 ve solunum belirtilerini igeriyor. Doz agim1 durumunda
tedavi kesilmelidir. Fizostigmin, Skopolamin biitilbromiiriin panzehiri olarak tavsiye edilir.
Metamizol sodyum igin spesifik bir antidot mevcut degildir. Bu nedenle semptomatik
tedaviye baslanmalidir.

Doz asmmi durumunda, Skopolamin biitilbromiiriin parasempatolitik aktivitesine bagh
olarak, atlarda ve sigirlarda ¢ift terapotik dozun uygulanmasini takiben bazi vakalarda
kalp hizinda hafif bir artig gbzlenmistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 18 giin ge¢cmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 4 sagim (48 saat) gecmeden elde edilen siitler insan tiikketimine
sunulmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Analjezik ile kombinasyon halinde antispazmodik
ATC Vet Kodu: QA03DB04

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Skopolamin biitilbromiir, hiyosinin kuaterner amonyum bilesigidir ve karin ve pelvik
bosluklardaki organlarin diiz kaslarin1 gevseten antispazmodik bir maddedir. Esas olarak bu
organlarin intramural parasempatik ganglionlar1 iizerinde etkili olduguna inanilmaktadir.
Hyoscine, muskarinik reseptor araciligiyla aracilik edilen asetilkolinin etkilerini antagonize
eder. Ayrica nikotinik reseptorlerde bazi antagonist etkileri de vardir. Kuaterner amonyum
tirevi olan hyossinin kimyasal yapist nedeniyle merkezi sinir sistemine girmesi
beklenmediginden merkezi sinir sisteminde sekonder antikolinerjik etkiler olusturmaz.
Metamizol, pirazolon tiirevleri grubuna aittir ve analjezik, antipiretik ve spazmolitik ajan olarak
kullanilir. Onemli bir merkezi analjezik ve antipiretik etkiye sahiptir, ancak yalnizca diisiik anti-
inflamatuar etkiye sahiptir (zayif analjezikler). Metamizol, siklooksijenazi bloke ederek
prostaglandin sentezini inhibe eder. Analjezik ve antipiretik etki esas olarak prostaglandin E2
sentezinin inhibisyonundan kaynaklanmaktadir. Ayrica metamizoliin diiz kas organlar1 iizerinde
spazmolitik etkisi vardir. Metamizol sodyum, bradikinin ve histaminin etkilerini daha da
antagonize eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Skopolamin biitilbromiir plazma proteinlerine %17-24 oraninda baglanir. Eliminasyon yar1
omrii 2-3 saattir. Skopolamin biitilbromiir esas olarak idrarla degismeden atilir (yaklasik %54).
Metamizol sodyum, hidroliz yoluyla hizla birincil farmakolojik olarak aktif metabolit 4 metil-
aminoantipirine (MAA) metabolize edilir. Diger metabolitler (4 asetil aminoantipirin (AAA), 4
formil aminoantipirin (FAA) ve aminoantipirin (AA)) daha kii¢iikk miktarlarda mevcuttur.
Metabolitlerin plazma proteinlerine baglanmasi su sekildedir: MAA: %56, AA: %40, FAA:
%15, AAA %14. MAA'nin eliminasyon yar1 Omrii 6 saattir. Metamizol esas olarak renal yolla
elimine edilir.

Metamizol hizla emilir ve kan pik degeri 1-2 saat sonra saptanabilir. Dokularda orantili olarak
dagilir ve 1-2 saat sonra konsantrasyonu maksimum seviyelerin %1-3'line diiser. Hidroliz
yoluyla metabolizasyonu, farmakolojik agidan en 6nemlileri metilaminoantipirin (MAA) ve



aminoantipirin (AA) olan ¢esitli metabolitlerin olusumuna yol agar. Kopeklerde, kantitatif
olarak daha biiyiik 6l¢iide iiretilen metabolit, atin idrarinda da 6nemli 6lgiide bulunan 4-
hidroksipirpirindir.

Metamizol ve metabolitleri cogunlukla bobrekler yoluyla atilir (% 85). Diskida yaklasik% 15
bulunur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Benzil alkol (E 1519)

Tartarik asit

NaOH

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler
Bu veteriner tibbi iiriinii diger veteriner tibbi {iriinleri ile karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
Veteriner tibbi lirliniin satiga hazir haldeki raf omrii: 36 ay
I¢ ambalajin ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin (40 defa delinebilir)

6.4 Muhafaza sartlari
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1s18indan korunarak 25 ‘C’nin altinda, buzdolabina
konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 50 ml amber renkli tip II cam flakonlarda, karton
kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIiBIiNIN ADI VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
013/0047

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
16.03.2004

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
15.09.2026



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SCOBAN
Enjeksiyonluk Cozelti
Spazmolitik, Non-Steroid Antienflamatuvar

BILESIMI:

Sar1 renkli, berrak, steril ¢ozeltinin her ml’si; 2,76 mg Skopolamin’e esdeger 4,00 mg
Skopolamin biitilbromiir (Hiyosin biitilbromiir), 443,09 mg Metamizol’e esdeger 500,00 mg
Metamizol Sodyum Monohidrat igerir.

Antimikrobiyal koruyucu madde olarak 10 mg Benzil alkol (E1519) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik Ozellikler: Skopolamin biitilbromiir, hiyosinin kuaterner amonyum
bilesigidir ve karin ve pelvik bosluklardaki organlarin diiz kaslarini gevseten antispazmodik bir
maddedir. Esas olarak bu organlarin intramural parasempatik ganglionlar1 iizerinde etkili
olduguna inanilmaktadir. Hyoscine, muskarinik reseptor aracilifiyla aracilik edilen
asetilkolinin etkilerini antagonize eder. Ayrica nikotinik reseptdrlerde bazi antagonist etkileri
de vardir. Kuaterner amonyum tiirevi olan hyossinin kimyasal yapisi nedeniyle merkezi sinir
sistemine girmesi beklenmediginden merkezi sinir sisteminde sekonder antikolinerjik etkiler
olusturmaz.

Metamizol, pirazolon tiirevleri grubuna aittir ve analjezik, antipiretik ve spazmolitik ajan olarak
kullanilir. Onemli bir merkezi analjezik ve antipiretik etkiye sahiptir, ancak yalnizca diisiik anti-
inflamatuar etkiye sahiptir (zayif analjezikler). Metamizol, siklooksijenazi bloke ederek
prostaglandin sentezini inhibe eder. Analjezik ve antipiretik etki esas olarak prostaglandin E2
sentezinin inhibisyonundan kaynaklanmaktadir. Ayrica metamizoliin diiz kas organlar
tizerinde spazmolitik etkisi vardir. Metamizol sodyum, bradikinin ve histaminin etkilerini daha
da antagonize eder.

Farmakokinetik Ozellikler: Skopolamin biitilbromiir plazma proteinlerine %17— 24 oraninda
baglanir. Eliminasyon yar1 omrii 2-3 saattir. Skopolamin biitilbromiiriir esas olarak idrarla
degismeden atilir (yaklasik %54).

Metamizol sodyum, hidroliz yoluyla hizla birincil farmakolojik olarak aktif metabolit 4 metil-
aminoantipirine (MAA) metabolize edilir. Diger metabolitler (4 asetil aminoantipirin (AAA),
4 formil aminoantipirin (FAA) ve aminoantipirin (AA)) daha kii¢ciik miktarlarda mevcuttur.
Metabolitlerin plazma proteinlerine baglanmasi su sekildedir: MAA: %56, AA: %40, FAA:
%15, AAA %14. MAA'nin eliminasyon yar1 6mrii 6 saattir. Metamizol esas olarak renal yolla
elimine edilir.

Metamizol hizla emilir ve kan pik degeri 1-2 saat sonra saptanabilir. Dokularda orantili olarak
dagilir ve 1-2 saat sonra konsantrasyonu maksimum seviyelerin %1-3"line diiser. Hidroliz
yoluyla metabolizasyonu, farmakolojik agidan en 6nemlileri metilaminoantipirin (MAA) ve
aminoantipirin (AA) olan ¢esitli metabolitlerin olusumuna yol acar. Kopeklerde, kantitatif
olarak daha biiylik 6l¢iide iiretilen metabolit, atin idrarinda da 6nemli 6l¢iide bulunan 4-
hidroksipirpirindir.

Metamizol ve metabolitleri cogunlukla bobrekler yoluyla atilir (% 85). Diskida yaklasik% 15
bulunur.



KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Mide-bagirsak kanalindaki diiz kaslarin veya idrar ve safra bosaltim organlarinin agriyla
iliskili spazmlarinin veya siirekli artan tonusunun tedavisinde ve hedef tiirlerde merkezi
aneljezik, spazmolitik, antipiretik veya orta dereceli antienflamatuvar etkinin istendigi
durumlarda kullanilir. Ornegin:

-Arthritis, myositis, rheumatism gibi muskuloskelatal sistemin akut agrili yangilarin tedavisi,
-Genel agrili durumlarin tedavisi,

-Antispazmodik olarak uterus veya diger i¢ organ spazmlari ve at koligi tedavisi,

-Yemek borusunda yabanci cisim tikanmalarinda spazmin tedavisi.

Atlar: Spazmodik kolikler. Sigir: Akut ishalde destekleyici tedavi olarak.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Atlarda YAVAS VEN IClI, diger hayvanlarda derin kas ici veya siddetli agrili hallerde YAVAS
VEN ICI kullanilir. Tedavi 24 saat sonra tekrarlanabilir.

At ve sigir: 20-50 mg metamizol ve 0,16-0,4 mg Skopolamin biitilbromiir/viicut agirlig
dozunda (4-10 ml iiriin/100 kg)

Tay-buzagi: 25-75 mg metamizol ve 0,2-0,6 mg Skopolamin biitilbromiir/viicut agirlig
dozunda (2-6 ml iiriin/40 kg)

Uygulamanin uzun siire tekrar1 halinde, uzun etkili metabolitlerin birikimi nedeniyle, dozaj
azaltilmalidir

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:

e Sindirim sisteminin mekanik tikanmalarinda 6ncelikle tikanmanin giderilmesi yoniinde 6nlem
alimmalidir.

e Yaris atlarinda yaristan onceki 5 giin ve yarigtan sonraki 5 giin kullanilmamalidir. Bu
husustaki mevzuatin dikkate alinmasi tavsiye edilir.

e Atlarda kas i¢i uygulama yapilmamalidir.

e Anafilaktik sok riski nedeniyle metamizol igeren soliisyonlar intravenoz olarak verildiginde
yavas uygulanmalidir.

e Stres, tasima veya besleme kosullar1 nedeniyle yiiksek risk altinda bulunan buzagilarda
sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir. Yaris atlarinda
kullaniminda bu husustaki mevzuatin dikkate alinmasi tavsiye edilir.

e Pirazolonlara alerjik olan hayvanlarda veya kan degerlerinde veya kemik iliginde anormallik
olmast durumlarinda kullanilmaz. Diger potansiyel nefrotoksik ilaglarla es zamanl
uygulanmamalidir.

e Bu iiriiniin ¢ok gen¢ veya yasl hayvanlarda uygulanmasi riskli olabilir. Bu hayvanlarda
kullantiminin zorunlu olmasi halinde dikkatli klinik izleme gereklidir.

¢ Ven ici uygulama, anafilaktik sok riski tagidigindan yavas yapilmalidir.

Gebelikte kullanimi: Bu iiriiniin gebe hayvanlarda giivenilir kullanimi ile ilgili 6zel bir
calisma bulunmamaktadir. Bununla birlikte 6zellikle gebeligin ileri donemlerinde kullanimi
veteriner hekimin kuvvetli gerekcelere dayandirilmis fayda/risk degerlendirmesine tabi
tutulmalidir. Metamizol metabolitleri meme bariyerinden siite ve plasentadan gecer.
Laboratuar hayvanlarinda (tavsan, sigcan) yapilan ¢aligmalarda teratojenik etkiye iliskin
herhangi bir kanit elde edilmemistir. Hedef tiirde hamilelik sirasinda kullanima iliskin
bilgi mevcut degildir. Bununla birlikte, Skopolamin biitilbromiir’iin dogum kanalinin diiz
kaslar1 iizerinde etkileri olabilir.

ISTENMEYEN ETKILER:
Yiiksek dozda veya uzun siireli tedavide agranulositosis ve 16kopeni goriilebilir.



Metamizol platelet agregasyonu iizerine etkisi nedeniyle pihtilasma siliresinde artisa neden
olabilir.

Diger yan etkileri sunlardir: bulant1 ve/veya kusma, aniiri, enjeksiyon bolgesinde agri, deride
kizariklik, hemolitik anemi, 6dem, tremor, alerjik reaksiyonlar ve sindirim sisteminde kanama.
Buzagilarda, tasima, dehidrasyon veya besleme kosullarina bagl stres hallerinde sporadik
olarak sindirim sistemi reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Kopeklerde splenomegali bildirilmistir.

Metamizoliin uzun siireli kullanimlarinda agraniilositozis ve 16kopeni olusabilir. Kemik iligi ve
kan yapimi saglikli olmayan hayvanlarda kullanilmamalidir. Sagaltim dozlarinda bile etgillerde
bulant1 ve kusmaya neden olabilir. MSS ve kardiyovaskiiler sistem iizerine etkilerinden dolay1
tedavi dozlar1 asilmamalidir ve kardiyovaskiiler bozukluk olan hayvanlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Protrombin sekillenmesini baski altina aldigindan, tatbiki sirasinda hayvanlarda kanama egilimi
artar.

Siirgiin, uyusukluk, 6fori, sinirlilik, kan igeme, yiiriiylis bozuklugu ve serum hastaligi tipinde
asir1 duyarlilik, ilserli agiz yangisi, karaciger ve bobrek yangisina yol agabilir.

Asirt duyarlilik halinde kilsiz alanlarda {irtiker ve kizarikliklar goriiliir.

Skopolamin veya metamizole asir1 duyarli hayvanlarda anafilaktik reaksiyonlar gézlenebilir.
Atropin ile miidahale edilir.

Cok nadir durumlarda, intravendz enjeksiyonun ¢ok hizli uygulanmasi durumunda
kardiyovaskiiler sok meydana gelebilir. Atlarda, Skopolamin biitilbromiiriin parasempatolitik
aktivitesine bagli olarak ara sira hafif tagikardi goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Barbituratlarla kullanimi, karaciger mikrozomal sistemindeki etkilesim nedeniyle, tavsiye
edilmez.

Metamizol, fenotiazinlerle birlikte, siddetli hipotermi gelisme olasiligi nedeniyle,
kullanilmamalidir.

Asetilsalisilik asit, fluniksin, tolfenamik asid, meloksikam veya diger NSAID ilaglarla veya
glikokortikoidlerle birlikte, sindirim sisteminde iilserasyonu siddetlendirmesi nedeniyle,
kullanilmamalidir.

Metamizol ve/veya Skopolamin biitilbromiiriin etkileri, diger antikolinerjik veya analjezik
maddelerin ey  zamanhi  kullamimiyla  artabilir.Hepatik mikrozomal enzim
indiikleyicilerinin (6rn. barbitiiratlar, fenilbutazon) es zamanli kullanimi metamizoliin yari
omriinii ve dolayisiyla etki siiresini kisaltir. Noroleptiklerin, o6zellikle fenotiyazin
tirevlerinin es zamanli uygulanmasi1 ciddi hipotermiye yol acabilir. Ayrica
glukokortikoidlerin es zamanli kullanimi durumunda mide-bagirsak kanamasi riski artar.
Furosemidin diliretik etkisi zayiflar. Diger zayif analjeziklerin birlikte uygulanmasi
metamizoliin etkilerini ve yan etkilerini arttirir. Kinidin ve antihistaminiklerin antikolinerjik
etkisinin yan1 sira B sempatomimetiklerin tasikardik etkileri bu veteriner tibbi iriinle
arttirilabilir.

Bu veteriner tibbi {iriinii diger veteriner tibbi {iriinleri ile karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

1000-4000 mg/kg metamizol dozunda tiim tiirlerde merkezi sinir sistemi iizerinde sedasyon ve
konvulziyon gibi etkiler gosterdigi rapor edilmistir. Asirt doz durumlarinda semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Gerekli ise ataklarin kontrolii i¢in ven i¢i diazepam uygulanabilir. Siganlarda
yapilan ¢alismalarda semptomlar spesifik degildi ve ataksi, midriyazis, tasikardi, bitkinlik,
konviilsiyonlar, biling kayb1 ve solunum belirtilerini i¢eriyor. Doz asimi durumunda tedavi
kesilmelidir. Fizostigmin, Skopolamin biitilbromiiriin panzehiri olarak tavsiye edilir.



Metamizol sodyum i¢in spesifik bir antidot mevcut degildir. Bu nedenle semptomatik tedaviye
baslanmalidir.

Doz asimi1 durumunda, Skopolamin biitilbromiiriin parasempatolitik aktivitesine bagli olarak,
atlarda ve sigirlarda ¢ift terapotik dozun uygulanmasini takiben bazi vakalarda kalp hizinda
hafif bir artis gdzlenmistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 18 giin gegmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 4 sagim (48 saat) ge¢meden elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Kedilerde kullanilmaz.

Deri alt1 kullanilmaz. Astimli hayvanlarda kullanilmaz.

Bilesenlerine veya diger NSAID ilaglara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.
Renal, kardiak veya hepatik yetmezlik durumlari, sindirim sisteminde iilser veya kanama
sliphesi veya kan diskrasiasisi olan durumlarda kullanilmaz.

Skopolamin biitilbromiir igerigi nedeniyle asagidaki durumlarda kullanmayin:
Gastrointestinal sistemdeki mekanik darliklar

- Tasiaritmi

- Glokom

- Prostat adenoma

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

NSAID’lere duyarli kisiler {irlinli uygulamamali, {iriinle temas etmemelidir. Geri doniistimlii
fakat ciddi olabilen agranulositosise neden olabilir. Bu nedenle kazara kendinize enjeksiyondan
kagimmak i¢in gerekli dnlemleri aliniz. Kazara insana enjeksiyon halinde derhal tibbi tedavi
almiz, bu riinlin etiket/prospektiisiinii doktora gosteriniz. Uygulamadan sonra ellerinizi
yikayiniz.

Hamile veya emziden kadinlar bu {iriinle temas etmemelidir.

Deri ve gozler i¢in irritan olabilir. Bu nedenle temas halinde bolgeyi bol su ile yikaymniz.
[rritasyon devam ederse tibbi tedavi aliniz.

Skopolamin biitilbromiir potansiyel olarak gastrointestinal sistem hareketliligini etkileyebilir
ve tasikardiye neden olabilir. Kendi kendine enjeksiyon yapmaktan kaginmaya dikkat edin.
Metamizol, skopolamin biitilbromiir veya benzil alkole kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen

kisiler, bu {iriinle temastan kaginmalidir.

Pirazolonlara veya asetilsalisilik asite duyarliliginiz oldugu biliniyorsa {iriinii kullanmaktan
kacinin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1s1¢indan korunarak 25 °C’nin altinda, buzdolabina
konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Raf O6mrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Ilk kullanimdan sonra 28 giin iginde
kullanilmalidir. Acilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.



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

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 50 ml amber renkli tip II cam flakonlarda, karton
kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI: 15.09.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
16.03.2004-013/0047

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



ic ve Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SCOBAN
Enjeksiyonluk Cozelti
Spazmolitik, Non —Steroid Antienflamatuvar

Her ml’si; 2,76 mg Skopolamin’e esdeger 4,00 mg Skopolamin biitilbromiir, 443,09 mg
Metamizol’e esdeger 500,00 mg Metamizol Sodyum Monohidrat igerir. Antimikrobiyal
koruyucu madde olarak 10 mg Benzil alkol (E1519) igerir.

Sigir ve atlarda kullanilir.

Atlarda YAVAS VEN ICI, diger hayvanlarda derin kas ici veya siddetli agrili hallerde YAVAS
VEN ICI kullanilir. Tedavi 24 saat sonra tekrarlanabilir.

At ve sigir: 4-10 ml iirtin/100 kg

Tay-buzagi: 2-6 ml iirlin/40 kg

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 18 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 4 sagim (48 saat) gecmeden elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1s131ndan korunarak 25 °C’nin altinda, buzdolabia
konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir.
Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Ilk kullanimdan sonra 28 giin iginde
kullanilmalidir. Acilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
16.03.2004-013/0047

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok

NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Seri no:

Uretim tarihi:

Son kullanma tarihi:

Perakende satis fiyati (KDV dabhil):



