URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Ba-Metrix

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir tablet 1000 mg Siilfadiazin ve 200 mg Trimetoprim igerir.

Aktif Maddeler
Etkin Madde Ad1 Kullamim Amaci Miktari
Siilfadiazin Antibakteriyel 1000,00 mg/tb
Trimetoprim Antibakteriyel 200,000 mg/tb

Hammadde potensine gore liretimde miktar ayarlamalar1 yapilir.

Yardimc1 Maddeler

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet
Beyaz tablet seklinde tablet, ¢entikli

4 KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef Tiirler:
Buzagi

4.2 Her Bir Hedef Tiir icin Kullamim Alam
Ba-Metrix Oral Tablet esas olarak buzagilarda bakteriyel ishallerin tedavisinde endike olmakla beraber,
akut Salmonelloz ve bakteriyel pndmoni tedavisinde de kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sulfonamidlere hassasiyet gosteren hayvanlarda, siddetli karaciger, bobrek yetersizligi, hemopoetik
sistem bozuklugu olan hayvanlarda ve ileri derecede dehidre hayvanlarda kullanilmamalidir. Rumen
faaliyeti baglamis buzagilarda kullanilmamalidir

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢in Ozel Uyarilar

Siilfadiazin ve trimetoprim kombinasyonu genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu i¢in rumen
faaliyeti baglamis buzagilarda kullanilmasi rumen faaliyetlerini bozucu etki gosterebilir. Bu nedenle bu
hayvanlarda kullanilmamalidir. Siilfonamidlerin dehidrasyon hallerinde ve asidik idrar ortaminda
nefrotoksik etkiler (kristaliiri, tubuler obturasyon, hematuri v.b.) meydana getirebilecekleri dikkate
almarak tedavi sirasinda hayvanlarin susuz kalmamalarina dikkat edilmelidir.

Ozellikle yenidogan buzagilarda sindirim sisteminin emilim yeteneginin ¢ok iyi olmasi nedeniyle doz
ayarlamasina dikkat edilmelidir.

4.5 Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriin kullanilirken resmi otoritelerin belirledigi kurallar ¢ercevesinde kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Deri ve gozle temasindan kagimlmalidir. Uriin kullanilirken koruyucu eldiven kullamlmalidir. Uriiniin
kullanimindan sonra eller ve temas eden deri yiizeyleri yikanmalidir.

Sulfonamidler, enjeksiyon, inhalasyon, oral yolla alinmalar1 ve deri temas1 sonrasinda asirt duyarlilik
(alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Sulfonamidlere asir1 duyarlilik diger antibiyotiklerle capraz



reaksiyonlara neden olabilir. Bu maddelere karsi gelisen alerjik reaksiyonlar nadiren ciddi sonuglara
sebep olabilir.
1. Sulfonamidlere ve/veya iiriiniin bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi duyarli oldugu
bilinen kigiler ilaca temas etmemelidir.
2. 1lagla temas sonrasi deride kizariklik gibi semptomlar gériiliirse iiriiniin prospektiisiiyle birlikte
hekime basvurulmalidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen Etkiler (sikhk ve siddet)

Sulfonamidlere bagli yan etkiler olduk¢a nadir goriilmesine karsin uzun siireli tekrarlayan
uygulamalarda 6zellikle dehidre olmus hayvanlarda kristaliiri, anemi, ve protrombonemiye yol acabilir.
Homeopatik sistem ve bobrekler tizerinde toksik etkisi vardir.Siddetli dehidre hayvanlarda kristaliiri
olusumuna kars1 6nlem alinmalidir. Bébreklere yonelik etkileri hafifletmek i¢in hastanin hidrasyonunun
normal smirlarda tutulmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna
basvurulmalidir. Uzun siireli tekrarlayan uygulamalar sonucunda ishal, bulanti, kusma ve bdbrek
fonksiyonlarinda bozukluklara neden olabilir; folat eksikligi goriilebilir. Yeni dogan hayvanlarda
dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlari hepatoksisiteye ve hipotroidizme yol acabilir.
Hemopoetik sistem tizerindeki etkilerinden dolay1 hayvanlarda kanama egilimini artirabilir bu yiizden
tedavi K vitamini ile desteklenmelidir. Sulfonamidlere duyarli hayvanlarda allerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Déneminde Kullamim
Gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Sulfonamidler kendilerinin yapisal analogu olan para-aminobenzoik asit (PABA) ve yapilarinda PABA
cekirdegi bulunan prokain, benzokain, butakain gibi lokal anesteziklerle ve prokain Penisilin G ile
antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir. Amonyum klorit ve idrar
asitlestiriciler ile birlikte verildiginde {iriner sistemde kristaliiriye neden olabilir. Nikotinamid, folik asit,
kolin gibi B komplex vitaminleri ve bunlarin 6n maddeleri olan glutamik asit ve metiyonin gibi
aminoasitler sulfonamid antagonistik etki olusturabilirler.

Diiiretiklerle birlikte kullanilmalar1 trombosit sayisinda azalmalara yol acabileceginden bu ilaglarla
birlikte kullanilmamalidir. Yardimeci enzimler, glukoz ve sublime (civa klortir) de sulfonamidlere
antagonist etkili oldugundan birlikte kullanilmamalidir. Sulfadiyazin, vitamin K antagonisti
antikoagulanlarin etkisini artirabilir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Ba-Metrix Oral Tablet, oral yolla rumen faaliyeti baglamamis buzagilarda 40 kg canli agirliga giinde 1
tablet dozda kullanilir. Bu doz kg canli agirliga 30 mg toplam aktif maddeye denktir. Tedavi giinde bir
kez, uygulanmali ve semptomlar ortadan kalktiktan sonra iki giin daha devam edilmelidir. Ancak
Salmonelloz ve bakteriyel pnomoni vakalarinda tedavi 5 giin siirmelidir. Tedaviye 5 giinden uzun
stireyle devam edilmemelidir. Dozlama hatasini 6nlemek i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru
bir sekilde belirlenmelidir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Onerilen dozlarda hedef tiirlerde kullanim giivenlidir. Yiiksek dozlarda kullanildiginda baslica
anoreksi, depresyon ve diyare ile seyreder. Daha ciddi olaylarda, akut toksikasyon belirtileri hematiiri,
idrarda sulfonamid kristallerinin bulunmasi, tiretra deliginin beyazimsi sertlesmesi, albuminiiri, kandaki
iire ve azot degerlerinin yiikselmesi, bobrek kolikleri, aniiri ve hidronefrozis gibi belirtiler gozlenir.
Bobreklerde kristalizasyon sekillenmesi halinde bikarbonat ya da Ringer laktat solusyonu infuze edilip



alkalozis sekillendirerek bobreklerden atilimi saglanmali ve bol su igirilmelidir. Toksikasyon
durumunda antihistaminikler ve atropin ile miidahale edilir.

4,11 Kalint1 Arinma Siireleri

Buzag
Et: 15 giin

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmasotik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyel
ATC Vet Code: QJ0O1EW10

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Siilfadiazin ve trimetoprimin kombinasyonunda sinerjistik etkiden dolay1 bir cok Gram pozitif
ve Gram negatif (penisiliniza direngli olanlarda dahil olmak iizere) bakteriye kars1 etkili genis
spektrumlu bir formiilasyondur. Bu sinerjistik etki sayesinde antibakteriyel etki spektrumu genislemis,
diren¢ olusumu engellenmistir. Trimetoprim ve Siilfadiazin ayr1 ayr1 verildiklerinde diisiik
konsantrasyonlarda bakteriyostatik, yiiksek konsantrasyonlarda ise bakterisidal etki gostermektedirler.
Ancak kombinasyon halinde kullanildiklarinda aralarindaki sinerjizm sayesinde, bakterilerin folik asit
sentezini iki kademede bloke ederek bakterisidal etki olusturur. Siilfadazin PABA’dan dihidrofolik asit
sentezlenmesini engelleyerek folik asit sentezini kesintiye ugratir; Trimetoprim ise dihidrofolik asidin
tetrahidrofolik aside indirgenmesini engeller.
Boylece bakteri ve protozoonlarda DNA sentezine engel olur.
Ba-Metrix Oral tabletin etkili oldugu mikroorganizmalar sunlardir:
Gram pozitif aeroblar: Staph. aureus, Streptococcus sp., Actinomyces sp., Corynebacterium sp., Listeria
monocytogenes , Erysipelothrix rhusiopathie
Gram negatif aeroblar: Actinobacillus sp., Bordetella sp., Enterobacteriaceae (E. coli, Klebsiella sp.,
Proteus sp., Salmonella sp., Yersinia sp.) Haemophilus sp., Pasteurella sp.
Anaeroblar: Actinomyces sp., Bacteroides sp., Fusobacterium sp., bazi Clostridium sp., Chlamydia sp.
Baz1 Mycobacterium sp. ve bazi Nocardia sp. orta derecede duyarhdir. Rickettsia sp., Leptospira sp.,
Pseudomanas aeroginosa,

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Mycoplasma sp. direngli olarak kabul edilir. Trimetoprim-sulfadiazin oral yolla verildiginde
hizla emilir ve 1-4 saat i¢inde pik plazma yogunluguna ulasir. Trimetoprim ve Siilfadiazin’in baslica
atilma yolu iiriner sistemdir. Trimetoprim’in %601, Siilfadiazin’in %35-50’si 24 saat i¢inde idrarla
atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi:
Yardimc1 Madde Adi

Misir Nisastasi

Mikrokristal Seliilloz Tozu (Avicel) -102
Primogel (sodyum starch glikolat)
Magnezyum Stearat

Laktoz gs

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmiyor.

6.3 Raf Omrii



Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 7 glin
Ilach icme suyunun raf émrii: -

6.4 Muhafaza Sartlar
Orijinal ambalaji iginde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir.
Giines 1s181ndan koruyunuz. Nemli ortamda saklanmamalidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu:
Karton kutuda her biri 5 adet tablet i¢eren 2 adet blister icerir. Blisterler aliiminyum folyo kapli pve
ambalajlarda takdim edilmistir.

6.6 Kullanilmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasina iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara
gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNI SAHIBININ VE URETICININ ADI VE ADRESI:

Pazarlama Izni Sahibi Adi  : Bavet ilag San. ve Tic. A.S.

Pazarlama Izni Sahibi Adresi : Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB ) 12. Cad. N0.8 34959
Tepedren, Tuzla Istanbul /Tiirkiye

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI : 29.11.2018 — 028/0025

9. PAZARLAMA iZNi TARIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHI : 29.11.2018

10. SON DUZENLEME TARIHIi :26.11.2019



