URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Diaqua Oral Toz / Veteriner Ilagli Premiks (V.L.P.)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

1 g’da

Aktif madde:

Siilfadiazin...... 416,7 mg

Trimetoprim.....83,3 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Beyaz-kirli beyaz arasinda degisen renkte oral toz

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Balik

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

DIAQUA Oral Toz/Veteriner ilagli Premiks tatl1 ve tuzlu su baliklarinda (6zellikle ¢ipura,
levrek, alabalik, salmonidler) hastaliklara neden olan birgok gram pozitif ve gram negatif
bakterilere karsi etkilidir. Kiiltiir baliklarinda bakteriyel hemorajik septisemi (Aeromonas
hydrophila, Pseudomonas sp.), kizil agiz hastaligi (Yersinia ruckeri), kolumnaris hastalig
(Flexibacter columnaris), soguk su vibriozisi (Vibrio salmonicida), soguk su hastaligi, winter
disease (Pseudomonas anguiliseptica), streptokok enfeksiyonler: (B hemolitik ve hemolitik
olmayan Streptococcus sp.), {ilser hastaligi (Haemeophylus piscium) Cytophaga
psycrophila’nin neden oldugu yavru gokkusagi alabalik sendromu gibi hastaliklarin
sagaltiminda kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
DIAQUA Oral Toz, ilaghi yem yapilmasinda kullanilmak i¢in hazirlanmis bir veteriner ilaglh
premikstir, dogrudan tek basina kullanilamaz.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Salmonidlerde akut ve kronik septisemiyle seyirli enfeksiyon yapan Yersinia ruckrei’nin Gram
(-) flagellali enterik bir basil oldugu portor baliklar tarafindan diskiyla bulastirildig: tedavi ve
korunmada dikkate alinmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Ilacla temastan kagininiz ve kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Kullanim esnasinda ilag ile
temas etmemek icin gerekli onlemler alinmalidir.



(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Sulfonamidlere duyarli hayvanlarda allerjik reaksiyonlara neden olabilir.

4.7. Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Damizlik olarak kullanilan baliklara uygulanabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B komplex vitaminleri ve bunlarin 6n maddeleri olan
glutamik asit ve metiyonin gibi aminoasitler de zayif derecede olmak iizere antagonistik etki
olusturabilirler.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu

Farmakolojik doz: Giinliik sulfadiazin ve trimetoprim kombine sagaltim dozu 30mg/kg viicut
agirlig1 esasina gore hesaplanir. Buna gore sagaltim dozu 60 mg DIAQUA Oral Toz/kg/giin
olarak sagaltim yapilir. Tedaviye 7-10 giin boyunca devam edilir.

Pratik doz:

Balik Yeminin | 1 Ton Yeme ilave |1  ton  yemde |1 ton yemde
Orani edilecek DIAQUA | bulunmasi gereken | bulunmasi gereken
(Viicut  Agirligma | Oral Toz Orani (kg) | trimetoprim miktar1 | siilfadiazin miktar (g)
Gore) (%) (9)

0.5 12 1000 5000

1 6 500 2500

2 3 250 1250

Ilacli Yemin Hazirlanmas:

Temiz, kuru ve hassas karigim yapabilen bir yem karistiricisina, daha 6nceden tartilmis olan
yem ile dikkatlice tartilan DIAQUA Oral Toz konur ve karistirma islemi devam ederken %1
oraninda yag, sprey seklinde piiskiirtiiliir. Karigtirmaya 2 - 5 dakika daha devam ettikten sonra
homojen hale gelen yem ila¢ karisimi kullanima hazirlanmis olur. Ilagli yem verilmeden 6nce
baliklar 12 - 24 saat a¢ birakilmalidir. ilagh yem orani suyun sicakligma ve baliklarin
biiyiikliigiine gdre degisebilir. Ilacli yemin her giin taze olarak hazirlanmasi ve 24 saat i¢inde
kullanilmasi onerilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Onerilen dozu asmayniz.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra giinliik su 1silariin toplam 550°C’ye
ulasincaya kadar bahklar insan tiiketimi icin hasat edilmemelidir (Ila¢ kahnti arinma
siiresi balik eti icin 550 °C/giin’diir).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amacl antibakteriyeller
ATCvet kodu: QJO1IEW10

5.1. Farmakodinamik ozellikler
DIAQUA Oral Toz 5:1 oraninda siilfadiazin ve trimetoprim igeren genis spektrumlu, sinerjik
etkili bir antibakteriyel kombinasyondur. Sulfonamid grubundan sulfadiazin temelde



bakteriostatik etki gostermektedir. Kimyasal yap1 olarak PABA (Paraamino benzoik asit)’e
benzemesi nedeniyle, hiicre bazinda kompetisyona girmekte ve sonucta da siilfonamid, PABA
yerine gecerek, dihidrofolik asit sentezinde rol oynayan dihidroteroapt sentetaz enzimini
doniistimsiiz olarak inhibe etmek suretiyle folik asit sentezini bloke ederler. Trimetoprim ise
tetrahidrofolik asit sentezinde gorevli dihidrofolat rediiktaz enzimini inhibe eder. Boylece
bakteri hiicresinde protein sentezi birbirini izleyen iki asamada bloke edildiginden doniisiimsiiz
bir etki gelisir. Sonug olarak bu ardisik blokaj nedeniyle DNA ve RNA sentezi bozulur, normal
kosullarda kombinasyona katilan iki ayr1 bilesigin, bakteriyostatik etkilerinden farkli olarak
bakterisid 6zellikte etki ortaya ¢ikar. Siilfametoksazol ve trimetoprim kombinasyonuna duyarli
mikroorganizmalar: Gram pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus sp.,
Actinomyces sp., Corynebacterium sp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhuisiopathie,
Bacillus sp. Gram negatif aeroplar: Aeromonas sp., Flexibacter sp., Vibrio anguillorum, Vibrio
salmonicida, Yersinia ruckerii, Pseudomonas sp., Haemeophylus piscium, Cytophaga
psycrophila, Bordetella sp., Francisella tularensis, Haemophilus sp., Pasteurella sp., Yersinia
sp., Borrelia sp. ve Leptospira sp., Actinobacillus sp., Enterobacteriacea (E.coli, Klebsiella sp.,
Proteus sp., Salmonella sp.,.). Anaeroblar: Actinomyces sp., Bacteroides sp., Fussobacterium
sp., baz1 Clostridium sp., Chlamydia sp. Baz1 Mycobacterium sp., ve bazi Nocardia sp. orta
derecede duyarhidir. Ricketsia sp., Leptospira sp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma
sp.direnclidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Siilfadiazin 10°C’de 100 mg/kg dozunda sazan baliklarina uygulandiginda t 2 47 saat Vd degeri
0.53 L/kg, Cl degeri 7.9 olarak saptanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimecr maddeler
Laktoz monohidrat
Silika, kolloidal anhidrus

6.2. Gecimsizlikler

Sulfonamidler kendilerinin yapisal analogu olan para-aminobenzoik asit (PABA) ve
yapilarinda PABA ¢ekirdegi bulunan prokain, benzokain, butakain gibi lokal anesteziklerle ve
prokain Penisilin G ile antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir.

6.3. Raf dmrii

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yil

I¢c ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 3 ay

Uriin yemle karistirilip suya katildiktan sonra: 24 saat

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda, rutubetsiz ve dogrudan giines 1s18indan korunarak muhafaza edildiginde raf
omrii tiretim tarihinden itibaren 3 yildir. A¢ildiktan sonra 25°C’nin altinda, buzdolabi ve derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmeli ve 3 ay igerisinde kullanilmalidir. Uriin yemle
karistirilip suya katildiktan sonra 24 saat icinde kullanilmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf HDPE torba iginde 5 kg’lik beyaz plastik ambalajda kutusuz olarak sunulmaktadir.



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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
24/095

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
24.10.2011

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
09.04.2026



Prospektiis+ic/Dis Etiket

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DIAQUA Oral Toz
Veteriner Ilach Premiks
Sistemik Antibakteriyel
BILESIMIi: DIAQUA Oral Toz/Veteriner ilagli Premiks beyaz-kirli beyaz arasinda degisen renkte
bir toz olup, 1 g’da 416,7 mg/g siilfadiazin, 83,3 mg/g trimetoprim igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 6zellikler: DIAQUA Oral Toz 5:1 oraninda siilfadiazin ve trimetoprim iceren
genis spektrumlu, sinerjik etkili bir antibakteriyel kombinasyondur. Sulfonamid grubundan
sulfadiazin temelde bakteriostatik etki gostermektedir. Kimyasal yap1 olarak PABA (Paraamino
benzoik asit)’e benzemesi nedeniyle, hiicre bazinda kompetisyona girmekte ve sonucta da
siilffonamid, PABA yerine gecerek, dihidrofolik asit sentezinde rol oynayan dihidroteroapt sentetaz
enzimini doniisiimsiiz olarak inhibe etmek suretiyle folik asit sentezini bloke ederler. Trimetoprim
ise tetrahidrofolik asit sentezinde gorevli dihidrofolat rediiktaz enzimini inhibe eder. Boylece bakteri
hiicresinde protein sentezi birbirini izleyen iki asamada bloke edildiginden doniisiimsiiz bir etki
gelisir. Sonug olarak bu ardisik blokaj nedeniyle DNA ve RNA sentezi bozulur, normal kosullarda
kombinasyona katilan iki ayr1 bilesigin, bakteriyostatik etkilerinden farkli olarak bakterisid 6zellikte
etki ortaya cikar. Siilfametoksazol ve trimetoprim kombinasyonuna duyarli mikroorganizmalar:
Gram pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus sp., Actinomyces sp., Corynebacterium
sp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhuisiopathie, Bacillus sp. Gram negatif aeroplar:
Aeromonas sp., Flexibacter sp., Vibrio anguillorum, Vibrio salmonicida, Yersinia ruckerii,
Pseudomonas sp., Haemeophylus piscium, Cytophaga psycrophila, Bordetella sp., Francisella
tularensis, Haemophilus sp., Pasteurella sp., Yersinia sp., Borrelia sp. ve Leptospira sp.,
Actinobacillus sp., Enterobacteriacea (E.coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp.,.).
Anaeroblar: Actinomyces sp., Bacteroides sp., Fussobacterium sp., bazi Clostridium sp., Chlamydia
sp. Baz1 Mycobacterium sp., ve bazi Nocardia sp. orta derecede duyarlidir. Ricketsia sp., Leptospira
sp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma sp.direnglidir.
Farmakokinetik o6zellikler: Siilfadiazin 10°C’de 100 mg/kg dozunda sazan baliklarina
uygulandiginda t 72 47 saat Vd degeri 0.53 L/kg, CI degeri 7.9 olarak saptanmuistir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
DIAQUA Oral Toz/Veteriner ilagh Premiks tatli ve tuzlu su baliklarinda (8zellikle ¢ipura, levrek,
alabalik, salmonidler) hastaliklara neden olan bir¢ok gram pozitif ve gram negatif bakterilere karsi
etkilidir. Kiiltiir baliklarinda bakteriyel hemorajik septisemi (Aeromonas hydrophila, Pseudomonas
sp.), kizil agiz hastaligi (Yersinia ruckeri), kolumnaris hastaligi (Flexibacter columnaris), soguk su
vibriozisi (Vibrio salmonicida), soguk su hastaligi, winter disease (Pseudomonas anguiliseptica),
streptokok enfeksiyonler: (B hemolitik ve hemolitik olmayan Streptococcus sp.), iilser hastaligi
(Haemeophylus piscium) Cytophaga psycrophila’nin neden oldugu yavru gokkusagi alabalik
sendromu gibi hastaliklarin sagalttiminda kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Farmakolojik doz: Giinliik sulfadiazin ve trimetoprim kombine sagaltim dozu 30mg/kg viicut
agirhig esasma gore hesaplanir. Buna gore sagaltim dozu 60 mg DIAQUA Oral Toz/kg/giin olarak
sagaltim yapilir. Tedaviye 7-10 giin boyunca devam edilir.




Pratik doz:

Balik Yeminin Oran 1 Ton Yeme ilave |1 ton yemde | 1 ton yemde bulunmasi
(Viicut Agirligina | edilecek DIAQUA | bulunmasi gereken | gereken stilfadiazin
Gore) (%) Oral Toz Orani (kg) trimetoprim  miktar1 | miktar1 (g)

(9)
0.5 12 1000 5000
1 6 500 2500
2 3 250 1250

Ilacli Yemin Hazirlanmasi:

Temiz, kuru ve hassas karisim yapabilen bir yem karistiricisina, daha dnceden tartilmis olan yem ile
dikkatlice tartilan DIAQUA Oral Toz konur ve karistirma islemi devam ederken %]1 oraninda yag,
sprey seklinde puskiirtiiliir. Karistirmaya 2 - 5 dakika daha devam ettikten sonra homojen hale gelen
yem ila¢ karisimi kullanima hazirlanmis olur. ilaglh yem verilmeden once baliklar 12 - 24 saat ag
birakilmalidir. Ilagli yem orani suyun sicakligina ve baliklarin biiyiikliigiine gore degisebilir. ilagh
yemin her giin taze olarak hazirlanmasi ve 24 saat i¢inde kullanilmas1 onerilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR: Salmonidlerde
akut ve kronik septisemiyle seyirli enfeksiyon yapan Yersinia ruckrei’nin Gram (-) flagellali enterik
bir basil oldugu portdr baliklar tarafindan diskiyla bulastirildigi tedavi ve korunmada dikkate
alinmalidir. DIAQUA Oral Toz, ilagh yem yapilmasinda kullanilmak i¢in hazirlanmis bir veteriner
ilacl premikstir, dogrudan tek basina kullanilamaz.

Gebelik ve yumurtlama déoneminde kullanim: Damizlik olarak kullanilan baliklara uygulanabilir.
ISTENMEYEN ETKILER: Sulfonamidlere duyarli hayvanlarda allerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI: Sulfonamidler kendilerinin yapisal analogu olan para-aminobenzoik asit
(PABA) ve yapilarinda PABA ¢ekirdegi bulunan prokain, benzokain, butakain gibi lokal
anesteziklerle ve prokain Penisilin G ile antagonistik etki olusturabileceginden birlikte
kullanilmamalidir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B komplex vitaminleri ve bunlarin 6n maddeleri
olan glutamik asit ve metiyonin gibi aminoasitler de zayif derecede olmak {izere antagonistik etki
olusturabilirler.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT: Onerilen dozu asmayiniz.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

fla¢ kalint arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra giinliik
su 1s1larinin toplami 550°C’ye ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimi icin hasat edilmemelidir
(Ila¢ kahint1 arinma siiresi balik eti icin 550 °C/giin’diir).

KONTRENDIKASYONLAR

Siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
erisemeyecegi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN ONERILER
[lagla temastan kaginimz ve kullandiktan sonra ellerinizi yikaymniz. Kullanim esnasinda ilag ile temas
etmemek i¢in gerekli 6nlemler alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, rutubetsiz ve dogrudan giines 1s1gindan korunarak muhafaza edildiginde raf 6mrii
iiretim tarihinden itibaren 3 yildir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda, buzdolab1 ve derin dondurucuya
konulmadan muhafaza edilmeli ve 3 ay icerisinde kullanilmalidir. Uriin yemle karistirilip suya
katildiktan sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR

Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.




TiCARI TAKDIM SEKILLERI: Seffaf HDPE torba iginde 5 kg’lik beyaz plastik ambalajda
kutusuz olarak sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI: Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner hekim
muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 23.01.2017
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