1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
ARMAKOKSID Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her ml:

Aktif madde:

Toltrazuril 25 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Hafif sar1 renkli, berrak, kullanima hazir oral ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1 Hedef tiir
Tavuk (broiler, yarka ve damizlik) ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Tavuk ve hindilerde asagidaki Eimeria tiirleri tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir;

Tavuk: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.

Hindi: E. adenoides ve E. meleagrimitis.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif veya yardimec1 maddelerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hijyenik 6nlemler coccidiosis riskini azaltir. Bu nedenle isletme ve hayvan barinaklarinin kuru
ve temiz olmasina dikkat edilmesi ve kiimesteki tiim hayvanlarin tedavi edilmesi Onerilir.
Azami faydanin saglanmasi i¢in iiriiniin klinik belirtiler baglamadan uygulanmasi tavsiye edilir.

4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Ayni sinif antiparaziterlerin sik ve tekrarlayan kullanimi ve yanlis viicut agirligi hesaplanmasi
nedeniyle tedavi dozundan daha diisiik doz uygulanmasi direng gelisimine neden olabilir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii uygularken sentetik kauguk eldiven kullaniniz. Uriiniin kazara agiza bulagsmasi veya
alimmasini engellemek i¢in gerekli 6nlemleri aliniz. Béyle bir durumda acilen tibbi tedavi aliniz
ve Uriliniin kullanim talimatin1 saglik personeline gosteriniz.

Uriine duyarl olan kisiler iiriinle temas etmemelidir. Uriin alkali dzelliklidir. Deri veya goze
temas halinde bolgesi acilen bol su ile yikayimniz. Uygulama esnasinda sigara dahil hi¢ bir sey
yemeyiniz, igmeyiniz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz.

(111) Diger uyarilar



4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuna katilarak oral yolla uygulanir. Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin agirliklari
miimkiin oldugunca tam hesaplanmalidir.

7 mg/kg viicut agirhigi/giin dozunda (her kg viicut agirligi i¢in 0,28 ml iirlin), iki giin iist iiste
uygulanir.

Uriiniin 24 saat siirekli veya 8 saatlik bir periyot halinde uygulanmas: 6nerilir.

Ilagli igme suyu her 24 saatte bir yenilenmelidir.

Dozajlama, hayvanlarin igme suyu tiiketme miktarinin tiir, yas, saglik durumu, yetistiricilik
amact ve cevre kosullarima (sicaklik ve 1siklandirma rejimindeki farkliliklar gibi)
degisebildiginden, gercek su tiiketim miktarina gore yapilmalidir.

Tedavi siiresince baska su kaynagi bulunmamalidir. Asidik sular ¢cokelmeye neden olabilir.

24 saat boyunca siirekli ilach su uygulamasi yapilacaksa, icme suyuna katilacak {iriin miktari
asagidaki formiile gore hesaplanmalidir.
Her litre icme suyu icin gerekli iiriin miktari

0.28 ml {irlin, giinde Tedavi edilecek

her kg viicut agirhigt X hayvanlarin  ortalama - oo
icin agirhig (kg) x ml Uriin, her ll‘Fre igme
Litre olarak, bir hayvanin ortalama giinliik su suyuna katilacak miktar
siiketimi

Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (x ml iiriin), giinliik toplam i¢cme suyu (litre)
miktari ile carpilmahdir.

Giinde sadece 8 saat uygulama rejimi segilecekse,
I¢me suyuna katilacak tiriin miktar1 agsagidaki formiile gore hesaplanmalidir.

0.28 ml {rlin, giinde Tedavi edilecek

her kg viicut agirlignt X  hayvanlarin  ortalama . L
icin agirhig (kg) _ Yy ml {riin, her hFre igme
Litre olarak, bir hayvanin ortalama 8 saatlik su suyuna katilacak miktar
stiketimi

Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (y ml iiriin), 8 saatlik toplam icme suyu
(litre) miktari ile carpilmahdir.

Gerekli olan ila¢ miktar1 giinliik olarak, igme suyuna karistirma esnasinda katilmalidir.

Her litre igme suyuna eklenecek iirlin miktart 1-4 ml araligi disinda ise, ¢Oziiniirliik
saglanamayabilir.

Tiim hayvanlarin esit miktarda ilach suyu aldigindan emin olmak i¢in su kaynaklari arasina
yeterli bosluk birakilmalidir. Serbest yetistiricilikte hayvanlar tedavi siiresince kapali bir alanda
tutulmalidir.

Tedavi sonunda sulama sistemleri, subterapotik doz nedeniyle gelisebilecek direng riskini
engellemek i¢in, yeterince temizlenmelidir.



Uriiniin kullamimdan &nce dozaj pompalari ile &n seyreltmeye tabi tutulmasi Onerilmez.
Tercihen tank kullanilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Asirt dozun ilk belirtisi su aliminda azalma seklinde goriilebilir. Bu belirti tavsiye dozunun 10
kat1 uygulamada goriilmiistiir.

4.11 Kahlint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra hindi ve tavuklar 16 giin gegmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi i¢in yumurta elde edilen hindi ve tavuklarda
kullanilmaz.

15. haftadan yash veya yumurtlama doneminden onceki 4 haftahk siiredeki yarkalarda
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Antiprotozoal, toltrazuril
ATC-vet kodu: QP51AJ01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Toltrazuril (simetrik triazintrion grubunun bir temsilcisi) igeren antikoksidiyal bir ajandir.
Toltrazuril, koksidiyanin gelisim evrelerinin mikro yapisindaki degisiklikleri uyarir. Bu
degisiklikler, esas olarak endoplazmik retikulum ve golgi aygitinin sismesi, periniikleer
bosluktaki anormal degisiklikler ve hiicre boliinmesinin bozulmasi nedeniyle meydana gelir.
Toltrazuril, parazitlerin solunum zincirindeki enzimlerin aktivitesini azaltir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Toltrazuril, kanatli hayvanlarda emilimin ardindan hizli bir sekilde metabolize olur.
Dokulardaki en yiiksek kalinti seviyeleri, tavuk ve hindilerin karaciger ve bobreklerinde
bulunmustur. Baslica metabolit toltrazuril stilfondur (marker rezidii).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler
Trietanolamin

Polietilen glikol 200

6.2 Gecimsizlikler
Diger iirtinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: Uretim tarihinden itibaren 2 yildur.
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saattir.

6.4 Muhafaza sartlar

25 °C’nin altinda muhafaza ediniz. Isiktan koruyunuz.

Buzdolabina konulmadan, dondurulmadan saklanmalidir.

[k agilmasindan sonra 25 °C’nin altinda muhafaza ediniz. Isiktan koruyunuz. Buzdolabina
konulmadan, dondurulmadan saklanmalidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu iginde 100 ml’lik beyaz renkli polietilen kaplarda (bidonlarda) ve 500 ml ve 1000
ml’lik beyaz renkli polietilen kaplarda takdim edilmistir.

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