URUN OZELLIKLERIi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Avitrimazin

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Siilfadiazin 400 mg
Trimetoprim 80 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum metabisiilfit (antioksidan) 1,1 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Siispansiyon
Beyaz, sarimtirak renkte siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Et¢i tavuklar (Broyler) ve Hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Bu iiriin esas olarak birincil solunum ve sindirim sistemi bakteriyel hastaliklarin tedavisinde
endikedir, ayrica broyler ve hindilerde solunum yolu hastaliklartyla iligkili ikincil bakteriyel
enfeksiyonlar i¢in de kullanilabilir. E. coli septisemi, pullorum hastaligi, kiimes tifosu ve hindi
koleras1 dahil olmak iizere Escherichia coli, Salmonella ve Pasteurella enfeksiyonlarina karsi
yiksek derecede aktiviteye sahiptir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etken maddeye kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Stilfanamidler genel olarak su alimini diistirebileceginden, hayvanlarin su ve yem tiiketimlerine

dikkat edilmelidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Diger tiim su kaynaklar1 tiim tedavi siiresi boyunca uzaklastiriimalidir.

Bu veteriner tibbi iiriin kullanilirken resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate
alinmalidir.

Mimkiin olan her yerde, bu veteriner tibbi {riiniin kullanimi sadece duyarlilik testine
dayanmalidir.

Veteriner tibbi {irliniinlin prospektiisiindeki oOnerilen disinda kullanilmasi, siilfadiazin ve
trimetoprime kars1 direngli bakterilerin gelisme ve secilme riskini artirabilir ve ¢apraz direng
potansiyeli nedeniyle siilfonamidler ve diaminopirimidinlerle tedavinin etkinligini azaltabilir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu dirtin icerigindeki maddeler alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Siilfonamidlere ve
trimetoprime karsi asir1 duyarliligr (alerjisi) olan kisiler bu veteriner tibbi iirlin ile temastan
kacinmalidir.

Bu veteriner tibbi {iriinii cilt veya goz tahrisine neden olabilir. Ilacli igme suyunun hazirlanmasi
ve uygulanmasi sirasinda cilt ve géz temasindan kaginilmalidir. Su gegirmez eldivenler ve
koruyucu gozliiklerden olusan kisisel koruyucu ekipman kullanilmalidir. G6z veya deri ile
temas halinde, etkilenen bdlgeyi bol su ile yikanmali ve deri dokiintiisii meydana gelirse, iiriin
etiketi ile bir doktora basvurulmalidir.

Bu dirtin kullanirken sigara igilmemeli, bir sey yiyip icilmemelidir. Kazara yutulmasi
durumunda tibbi yardim alinmalidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sulfonamidlerde uzun siireli tedaviden ve/vaya doz asimlarindan sonra kristaliiri olusabilir.
Kristaliiri belirtileri ortaya ¢iktiginda (hemotiiri, bobrek koligi), tedavi derhal durdurulmali ve
sulfonamid molekiiliiniin idrarda ¢6ziintirliigiinii artirmak i¢in sodyum karbonat (idrar pH'sin
yiikseltmek i¢in) uygulanmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Yumurtlama déonemindeki kanatlilarda ve yumurtlama doneminin baglamasindan 6nceki 4 hafta
icinde kullanmay1n.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bu {iriin diger tibbi tirlinlerle karistirtlmamali ve birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

I¢me suyuna katilarak oral yolla uygulanir.

Farmakolojik dozu 15-30 mg/kg canli agirlik/glindiir. Pratikte siirii uygulamalarinda,
hayvanlarin igme suyuna giinliik, 450 kg canli agirlik i¢in 15 — 30 ml Avitrimazin Oral
Siispansiyon uygulanmalidir. Uriiniin uygulama orani hastaligin siddeti, mikroorganizmanin
tiirii ve duyarlihigina gore degismektedir. Ilagh su her giin taze olarak hazirlanmalidir. Gerekli
doz su baglik tankina eklenebilir; bashk tanklari ve oluklar1 toz, yosun veya diger partikiil
maddelerden armndirilmis olmalidir. Ancak, iirliniin su oranlayict sistemlerle kullanilmasi
tavsiye edilmez. Dogru dozun uygulanmasint saglamak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugu
kadar dogru bir sekilde belirlenmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Doz asimi renal toksisiteye neden olabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra et¢i tavuklar 5 giin gegmeden kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller; Siilfadiazin ve Trimetoprim
ATC Vet kodu: QJOLEW10



5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Siilfadiazin, para-aminobenzoik asidin dihidrofolik aside doniisiimiinii engelleyen siilfonamid
grubuna ait bir antibiyotiktir. Trimetoprim, dihidrofoligi tetrahidrofolik aside doniismesini
saglayan dihidrofolik asit rediiktaz1 inhibe eden diaminopirimidin ailesine ait bir antibiyotiktir.
Her ikisi de bakteriyostatik etkilidir ve kombinasyon halinde sinerjiktir. Trimetoprimin etkisi
stilfadiazin bilesenini giiglendirmektir. Veteriner preparatlarda genellikle 1:5 oraninda
sunulmaktadir.

Etki mekanizmasi ve spektrumu: Siilfadiazin ve Trimetoprimin kombinasyonu folik asidin
sirali biyosentezinin engellenmesini saglar. Tetrahidrofolik asidin sentetik yolu iizerinde sirayla
etki eder: siilfonamid, folik asitte asit para aminobenzoik asidin birlesmesini inhibe ederek,
trimetoprim Ozellikle dehidrofolat mikrobiyal rediiktazi inhibe ederek. Teorik aktivite
spektrumu hem Gram-pozitif (Staphylococcus, Streptococcus, Actinomyces spp.,
Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes., Erysipelothrix rhusiopathie, Usteria, vb.) hem
de Gram-negatif (Escherichia coli, Salmonella, Proteus, Enterobacter, Bordetella,
Actinobacillus spp, Fusobacterium spp. vb.) mikroorganizmalar1 kapsar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Siilfadiazin ve trimetoprimin tavuklara oral yoldan verilmesini takiben, t/2a ve t/23 degerleri
0.756 ve 7.07 saat (siilfadiazin) ve 0.680 ve 6.24 saat (trimetoprim) olarak elde edilmistir.
Tmaks degerleri siilfadiazin ve trimetoprim i¢in sirastyla 2,46 ve 2,44 saat, Cmaks degerleri
86,45 ve 3,65 mcg/ml ve EAA degerleri 620,50 ve 19,87 mcg.saat/ml olarak bulunmustur.
Genel olarak, siilfadiazin ¢ok kalici plazma oranlar1 ve %80 - 90 arasinda degisen oral
biyoyararlanim ile neredeyse tam ve hizli oral emilime sahiptir. Plazma proteinlerine baglanma
orani tavuklarda %80'dir. Cogu doku ve organda genis bir dagilim gosterir. Siilfadiazin
karacigerde metabolize edilir ve esas olarak idrarla atilir.

Trimetoprim oral uygulamay: takiben hizla ve iyi bir sekilde emilir ve oral biyoyararlanimi
%80 ila 90 arasinda degisir. Tavuklarda trimetoprimin %77'si plazma proteinlerine baglanir ve
cogu doku ve organda genis bir dagilim gosterir. Doku konsantrasyonlari, 6zellikle akcigerler,
karaciger ve bobreklerde, genellikle karsilik gelen plazma konsantrasyonlarindan daha
yiiksektir. Trimetoprim muhtemelen karacigerde metabolize olur ve esas olarak idrarla atilir.
Trimetoprimin eliminasyon hizi1 genellikle siilfadiazininkinden daha hizlidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

CMC Sodium (Avicel)

Sodyum hidroksit

Sodyum metabisiilfit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 30 giin
Suya karistirildiktan sonraki raf 6mrii: 24 saat.



6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalaji i¢inde, gilines 1s1¢indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C'nin altinda saklanmalidir. ilk acildiktan sonra da orijinal ambalaj1 iginde,
ayni kosullar altinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1000 mI’lik {irtin, 1 L’1ik sise ve 2500 m1’lik iirtin 3 L’lik bidon iginde beyaz renkli kilitli HDPE
kapakla kapatilmis olarak ve kutusuz sekilde satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
AGROVET ilag San. Ltd. Sti.
Ziyapasa Mahallesi Kiyiboyu Caddesi 67132 Sokak No: 4/A Seyhan / Adana

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
023/0057

9. PAZARLAMA iZNiNIN iLK VERILME VE YENILEME TARiHi
15.12.2010

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
01.04.2026



Prospektiis- Etiket
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Avitrimazin
Oral Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Beyaz, sarimtirak renkte siispansiyonun her ml’sinde etkin madde olarak 400 mg Siilfadiazin
ve 80 mg Trimetoprim, antioksidan olarak 1,1 mg Sodyum metabisiilfit bulunur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler: Siilfadiazin, para-aminobenzoik asidin dihidrofolik aside
doniisiimiinii engelleyen siilfonamid grubuna ait bir antibiyotiktir. Trimetoprim, dihidrofoligi
tetrahidrofolik aside donilismesini saglayan dihidrofolik asit rediiktazi inhibe eden
diaminopirimidin ailesine ait bir antibiyotiktir. Her ikisi de bakteriyostatik etkilidir ve
kombinasyon halinde sinerjiktir. Trimetoprimin etkisi siilfadiazin bilesenini gliclendirmektir.
Veteriner preparatlarda genellikle 1:5 oraninda sunulmaktadir.

Etki mekanizmas1 ve spektrumu: Siilfadiazin ve Trimetoprimin kombinasyonu folik asidin
siral1 biyosentezinin engellenmesini saglar. Tetrahidrofolik asidin sentetik yolu lizerinde sirayla
etki eder: siilfonamid, folik asitte asit para aminobenzoik asidin birlesmesini inhibe ederek,
trimetoprim Ozellikle dehidrofolat mikrobiyal rediiktazi inhibe ederek. Teorik aktivite
spektrumu hem Gram-pozitif (Staphylococcus, Streptococcus, Actinomyces spp.,
Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes., Erysipelothrix rhusiopathie, Usteria, vb.) hem
de Gram-negatif (Escherichia coli, Salmonella, Proteus, Enterobacter, Bordetella,
Actinobacillus spp, Fusobacterium spp. vb.) mikroorganizmalar: kapsar.

Farmakokinetik Ozellikler: Siilfadiazin ve trimetoprimin tavuklara oral yoldan verilmesini
takiben, tl2a ve t2B degerleri 0.756 ve 7.07 saat (siilfadiazin) ve 0.680 ve 6.24 saat
(trimetoprim) olarak elde edilmistir. Tmaks degerleri siilfadiazin ve trimetoprim icin sirasiyla
2,46 ve 2,44 saat, Cmaks degerleri 86,45 ve 3,65 mcg/ml ve EAA degerleri 620,50 ve 19,87
mcg.saat/ml olarak bulunmustur.

Genel olarak, siilfadiazin ¢ok kalici plazma oranlart ve %80 - 90 arasinda degisen oral
biyoyararlanim ile neredeyse tam ve hizli oral emilime sahiptir. Plazma proteinlerine baglanma
orani tavuklarda %80'dir. Cogu doku ve organda genis bir dagilim gosterir. Siilfadiazin
karacigerde metabolize edilir ve esas olarak idrarla atilir.

Trimetoprim oral uygulamayi takiben hizla ve iyi bir sekilde emilir ve oral biyoyararlanimi
%80 ila 90 arasinda degisir. Tavuklarda trimetoprimin %77'si plazma proteinlerine baglanir ve
cogu doku ve organda genis bir dagilim gosterir. Doku konsantrasyonlari, 6zellikle akcigerler,
karaciger ve bobreklerde, genellikle karsilik gelen plazma konsantrasyonlarindan daha
yiiksektir. Trimetoprim muhtemelen karacigerde metabolize olur ve esas olarak idrarla atilir.
Trimetoprimin eliminasyon hizi genellikle siilfadiazininkinden daha hizlidir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Bu iiriin et¢i tavuklar (Broyler) ve hindiler i¢in esas olarak birincil solunum ve sindirim sistemi
bakteriyel hastaliklarin tedavisinde endikedir, ayrica solunum yolu hastaliklariyla iligkili
ikincil bakteriyel enfeksiyonlar i¢in de kullanilabilir. E. coli septisemi, pullorum hastaligi,
kiimes tifosu ve hindi koleras1 dahil olmak iizere Escherichia coli, Salmonella ve Pasteurella
enfeksiyonlaria kars: yiiksek derecede aktiviteye sahiptir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
I¢me suyuna katilarak oral yolla uygulanir.



Farmakolojik dozu 15-30 mg/kg canli agirhik/glindiir. Pratikte siirii uygulamalarinda,
hayvanlarin igme suyuna giinliik, 450 kg canli agirlik icin 15 — 30 ml AVITRIMAZIN Oral
Siispansiyon uygulanmalidir. Uriiniin uygulama oran1 hastaligin siddeti, mikroorganizmanin
tiirii ve duyarlihigina gore degismektedir. ilagh su her giin taze olarak hazirlanmalidir. Gerekli
doz su baslik tankina eklenebilir; basglik tanklar1 ve oluklar1 toz, yosun veya diger partikiil
maddelerden arindirilmis olmalidir. Ancak, {irliniin su oranlayici sistemlerle kullanilmasi
tavsiye edilmez. Dogru dozun uygulanmasini saglamak igin viicut agirligi miimkiin oldugu
kadar dogru bir sekilde belirlenmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Siilfanamidler genel olarak su alimini diisiirebileceginden, hayvanlarin su ve yem tiiketimlerine
dikkat edilmelidir.

Diger tiim su kaynaklar tiim tedavi siiresi boyunca uzaklastirilmalidir.

Bu veteriner tibbi tirlin kullanilirken resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate
alimmalidir.

Mimkiin olan her yerde, bu veteriner tibbi {riiniin kullanimi sadece duyarlilik testine
dayanmalidir.

Veteriner tibbi iriinlinlin prospektiisiindeki Onerilen disinda kullanilmasi, siilfadiazin ve
trimetoprime karsi direngli bakterilerin gelisme ve secilme riskini artirabilir ve ¢apraz direng
potansiyeli nedeniyle siilfonamidler ve diaminopirimidinlerle tedavinin etkinligini azaltabilir.
Yumurtlama déoneminde kullanim: Yumurtlama doneminde veya yumurtlama doéneminin
baslamasindan 6nceki dort hafta icinde kullanmayiniz.

ISTENMEYEN ETKILER

Sulfonamidlerde uzun siireli tedaviden ve/vaya doz asimlarindan sonra kristaliiri olusabilir.
Kiristaliiri belirtileri ortaya ¢iktiginda (hemotiiri, bobrek koligi), tedavi derhal durdurulmali ve
sulfonamid molekiiliiniin idrarda ¢oziiniirliigiinii artirmak i¢in sodyum karbonat (idrar pH'sin1
ylikseltmek i¢in) uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bu {iriin diger tibbi iirlinlerle karistirilmamali ve birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Doz agimi renal toksisiteye neden olabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra et¢i tavuklar S giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Etken maddeye kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerde bulundurunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Bu iiriin icerigindeki maddeler alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Siilfonamidlere ve
trimetoprime karst asir1 duyarliligr (alerjisi) olan kisiler bu veteriner tibbi iiriin ile temastan
kagimmalidir.

Bu veteriner tibbi iiriinii cilt veya gdz tahrisine neden olabilir. ilagl igme suyunun hazirlanmasi
ve uygulanmasi sirasinda cilt ve géz temasindan kaginilmalidir. Su gecirmez eldivenler ve
koruyucu gozliikklerden olusan kisisel koruyucu ekipman kullanilmalidir. Goz veya deri ile
temas halinde, etkilenen bolgeyi bol su ile yikanmali ve deri dokiintiisii meydana gelirse, {liriin
etiketi ile bir doktora basvurulmalidir.

Bu iirtin kullanirken sigara icilmemeli, bir sey yiyip ic¢ilmemelidir. Kazara yutulmasi

durumunda tibbi yardim alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde, gilines 1s1gindan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C'nin altinda saklanmalidir. ilk ag1ldiktan sonra da orijinal ambalaji iginde,
ayni kosullar altinda saklanmalidir.

Uriiniin satisa sunulmus haliyle raf 6mrii 36 ay, i¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii 30 giin,
ilaclt icme suyunun raf dmrii 24 saattir.

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

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
1000 m!’lik {irtin, 1 L’lik sise ve 2500 m1’lik {irtin 3 L’lik bidon i¢inde beyaz renkli kilitli HDPE
kapakla kapatilmis olarak ve kutusuz sekilde satisa sunulmustur.

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