URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Bioksal %24 Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:

Aktif maddeler:
Siilfakloropridazin sodyum........................... 200 mg
Trimetoprim.......oovvviiiiiii i, 40 mg

Yardimc1 maddeler:
Benzil Alkol (E1519).........ccoiiiiiiiii, 5,20 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti
Sari-koyu sar1 renkte, berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tur
Rumen aktivitesi baglamamis buzagilar, etlik pili¢ ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Bioksal %24 Oral Cozelti duyarli bakterilerden kaynaklanan;

Buzagi; bakteriyel orijinli diyare, koli-septisemi, bronkopneumoni, poliartritis, buzag: difterisi
ve gobek kordonu iltihaplarinda,

Etlik pili¢ ve hindilerde; bakteriyel kokenli diyareler, koliseptisemi, hava kesesi enfeksiyonlari,
salpingitis, kolera, koriza ve stafilakok enfeksiyonlarinda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sagitim amach kullanilan antibiyotikler oral yolla rumen aktivitesi baslamis ruminantlarda
kullanilmamalidir. Ciddi karaciger veya bobrek yetmezligi olan hayvanlarda, asidiiri
durumlarinda ve stilfonamidlere duyarlilig1 bilinenlerde kullanilmas1 kontrendikedir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Rumen florasina olumsuz etkilerinden dolay1 rumen faaliyetleri baglamis buzagilarda sistemik
tedavi amaciyla kullanilmamalidir. Siilfonamidlerin uygulanmasi sirasinda hayvanlara su
kisitlamasi1 yapilmamalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar:

Bakterilerin gii¢lendirilmis siilfonamidlere kars1 degisken duyarlilig1 (zaman ve mekan olarak)
nedeniyle, bakterilerin direncinin bir bolgeden digerine ve hatta bir ciftlikten digerine
dalgalanmas1 muhtemeldir. Bu nedenle, bakteriyolojik numunelerin toplanmasi ve duyarlilik
testlerinin yapilmasi ile devam edilmesi tavsiye edilir. S6z konusu veteriner tibbi {iriiniin
uygulanmasi, hasta ¢iftlik hayvanlarinin kiiltiiriine ve mikroorganizmalarin duyarlilifina veya
ilgili sahadaki son deneyimlere gore yapilmalidir. Veteriner tibbi {iriiniin, tiriin 6zellikleri 6zeti
ve prospektiiste belirtilenler disinda kullanilmasi durumunda, stilfakloropiridazin ve
trimetoprim'e direngli bakteri prevalansinin artmasi ve ¢apraz direng nedeniyle trimetoprim ile



diger stilfonamid kombinasyonlariin etkinliginin azalmasi riski géz ardi edilemez. Veteriner
tibbi {irtinti kullanirken resmi ve yerel antimikrobiyal politika izlenmelidir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Bu iiriin, bazi insanlar i¢in alerjik olabilen sulfakloropiridazin igerir. Bu nedenle kombinasyona
duyarli kisiler iirlinle veya iirlin igeren ilaclh su ile temas etmemelidir. Uygulama sirasinda su
gecirmez eldiven kullanilmalidir. Uriin hazirlama/uygulama sirasinda sigara igmeyiniz, yiyecek
veya siv1 tilketmeyiniz. Eger temas sonrasi deride kizariklik/hassasiyet gibi belirtiler gelisirse
doktorunuza, iirlin talimati ile birlikte giderek, goriiniiniiz. Yiiz, g6z veya dudakta sisme veya
nefes almada giicliik gibi belirtiler ¢ok ciddi belirtilerdir ve derhal tibbi miidahale alinmasini
gerektirir. Bu {iirtin gézde de irritasyon olusturabilir. Goze temas halinde goz akan su ile
temizlenmeli ve irritasyon olusursa doktora goriiniilmelidir. Kazara agiz yolu ile alim olmasi
halinde acilen doktor tavsiyesine bagvurulmalidir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

(ii1) Diger uyarilar:

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Hastalarda folik asit noksanlig1 halinde sagaltim giivenligi daralir. Ayn1 zamanda hemopoietik
sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve
megablast sayisinda artis goriiliir. Baz1 hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyolari olusabilir. Tim
tiirlerde triner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle siddetli dehidre
hayvanlarda kullanim esnasinda bu husus g6z Oniine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletme icin hastanin hidrasyonunun sagliklt olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna bagvurulmalidir. Homeopatik sistem ve bobrekler lizerine toksik
etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlar
hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Siilfonamidler kanama egilimini arttirdigindan
dolayr tedavi vitamin K ile desteklenmelidir. Kopeklerde uzun stireli kullanimi
keratokonjunktivitis sikka’ya yol agabilir. Ozellikle Doberman-Pinscher 1rk1 képeklerde olmak
iizere tlim kopeklerde, kan tablosunda bozulma, nonseptik poliarthritis ve deride dokiintiilerle
karakterize idiosinkratik zehirlenmelere neden olabilirler. Ayrica siirgiin, kusma, Steven
Johnson Sendromu, sarilik, anemi, pihtilasma bozuklugu, granulosit sayisinda azalma,
sulfhemoglobinemi gibi istenmeyen etkileri vardir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Yapilarinda para-aminobenzoik asid (PABA) igeren prokain, benzokain, biitakain gibi yerel
anestezikler ve prokain penisilin G ile antagonist etki olusturabilir. Ayrica nikotinamid, folik
asit, kolin gibi B kompleks grubundan vitaminler ile bunlarin 6ncii maddeleri olan glutamik
asit, metiyonin ve valin, izolosin, arjinin, lizin ve diger baz1 amino asitler de zayif derecelerde
olmak tizere siilfonamidlerin etkilerini antagonize ederler. Diiiretiklerle (Tiazid ve furosomid)
beraber veya onlar1 takiben kullanilmalari durumunda trombosit sayisinda ciddi azalma
yapabilirler. Bu durum bilhassa kalp yetmezligi olan hastalar i¢in énemlidir ve 6liime neden
olabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Rumen aktivitesi baslamamis buzagi, ile etlik pili¢ ve hindilerde agiz yoluyla igirilerek
kullanilir. Bioksal %24 Oral C6zelti’nin evcil hayvanlardaki dozu 24-30 mg aktif madde/kg’dur.
Buzagi kg canli agirliga 0.1 ml Bioksal %24 hesabi ile 10 kg canli agirliga 1 ml olacak sekilde



su, siit ya da mamaya eklenerek i¢irilmesi uygundur. Toplam giinliik doz ikiye boliinerek sabah
ve aksam i¢irilmelidir. Enfeksiyonun seyri gozlenerek 5 — 7 giin siireyle uygulanir.

Etlik pili¢ ve hindilerde pratik doz, 1000 kg canli agirlik i¢in 100—125 ml’dir.

Diisiik dozdan kaginmak ve dogru dozu hesaplamak i¢in viicut agirliginin miimkiin oldugu
kadar dogru belirlenmesi gereklidir. Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirhigi
miimkiin oldugunca dogru 6lciilmelidir. ilagh su en fazla 12 saat iginde tiiketilmelidir ve her 12
saatte bir hazirlanmalidir. Ilagli su verilmesi sirasinda hayvanlara baska su verilmemelidir.
Bununla birlikte tim hayvanlarin ilaghi sudan yeterince tiikketmesini saglamak amaciyla
yeterince ilagh su kaynagi bulunmasina dikkat edilmelidir. Tedavi sonunda su sistemi, diistik
doz aktif maddeye maruziyeti engellemek amaciyla temizlenmelidir. Hayvanlarin su tiiketimi
hastaligin siddeti, iklim, yas gibi kosullara gore degisebileceginden, ilacin su icindeki
yogunlugu su tiiketimine gore ayarlanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Trimetoprimin doz asiminda daha iyi tolere edilebilmesine karsin siilfonamidlerin asir1
dozlarda, uzun siireli olarak verilmeleri, sivi aliminin yeterli diizeyde olmamasi veya
dehidratasyon hali kristaliiri olusumunu kolaylastirir.

Siilfonamidlerin bobreklerdeki toksik etkileri baslica anoreksi ve depresyon haliyle kendini
gosterir. Daha ciddi olaylarda, hematiiri, idrarda siilfonamid kristallerinin bulunmasi, uretra
deliginin beyazimsi sertlesmesi, albiiminiiri, kandaki iire ve azot degerlerinin yiikselmesi,
bobrek kolikleri, anuri ve hidronefrozis gibi belirtilerle karsilasilir. Bobreklerde kristalizasyon
sekillenmesi halinde bikarbonat ya da Ringer laktat solusyonu infuze edilip alkalosis
sekillendirilerek bobreklerden atilimi saglanmali ve bol su igirilmelidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra, buzag1 14 giin, eti icin yetistirilen
tavuk 13 giin hindiler ise 14 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

Yumurtasi insan tiiketimine sunulan hindi ve tavuklarda kullamlmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik Kullanim I¢in Antibakteriyeller
ATC Vet Kodu: QJIO1IEW12

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Bioksal %24 Oral Cozelti; etlik tavuk ve hindiler ile ruminasyon baslamamis geng
ruminantlarda Gram negatif ve Gram pozitif mikroorganizmalardan kaynaklanan
enfeksiyonlarin sagitiminda kullanilmak {izere sulfaklorpiridazin ve trimetoprimin sinerjizmasi
esasina gore hazirlanmis, uyumlu kombinasyondur.

Siilfonamidler; temelde bakteriostatik etki gostermektedirler. Kimyasal yap:r olarak PABA
(Para-amino benzoik asit)'e benzemeleri nedeniyle hiicre bazinda kompetisyona girmekte ve
sonucta da siilfonamid PABA yerine gecerek bakterinin normal metabolizmasini inhibe
etmektedir. Siilfonamidler ¢ogunlukla trimetoprim veya baska DAP (Diaminopirimidin)
tirevleri ile birarada kullanilmaktadirlar. Trimetoprimin bakteriyel bazdaki bir bagka
basamakta yaptig1 inhibisyon sonucunda ¢ifte blokajla bakterinin gelismesi inhibe
edilmektedir.

Antimikrobiyel etkisi icerdigi etken maddelerin bakterinin canliligt ve ¢ogalmasini
stirdiirmesinde gerekli folik asit sentezinin bozulmasi esasina dayanir. Sulfachlorpridazin
dihidrofolik asit basamagini inhibe ederken, trimetophrim tetrahidrofolik asit sentezini inhibe
ederek sinerjik bakterisit etkinlik sekillendirir.

Siilfonamid-+trimetoprim kombinasyonlarina baslica duyarli bakteriler sunlardir:



-Gram pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Actimomyces spp.,
Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathie,

-Gram negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus
spp., Yersinia spp.), Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp.,
-Anaeroblar: Baz1 Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Chlamydia spp.,
Actinomyces spp.,

Orta derecede duyarli bakteriler ise baz1 Mycobacterium spp., baz1 Nocardia spp.’dir.
Rickettsia spp., Leptospira spp., Pseudomanas aeroginosa, Mycoplasma spp. direngli olarak
kabul edilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Bioksal %24 Oral Cozelti; ag1z yoluyla icirildikten sonra yaklasik bir saat icinde emilerek kana
geger ve etkin yogunlugunu 12 saat siireyle korur. Trimethoprimin buzagilardaki plazma yar1
omrii 11.3+ 0.56 saat, sulfakloropridazinin ise 13.1 + 0.86 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Gliserol formal

PEG 300

Methozel

Monoetanolamin

Benzil alkol (E1519)

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 12 saat

6.4 Muhafaza sartlar
Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabmma konulmadan, 25 °C ‘nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren (24 ay) 2 yildir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 L lik yiiksek dansite polietilen, beyaz renkte plastik ambalajlarda karton kutusuz olarak satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
ilgili mevzuata gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza N0:18/6 Kadikdy/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
019/0099



9. PAZARLAMA iZNi TARIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi
07.04.2008

10. SON DUZENLEME TARIiHI
24.02.2026



Prospektiis-i¢c-Dis Etiket Metni (1000 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
BIOKSAL %24
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Bioksal %24 Oral Cozelti; her ml’sinde 200 mg Sulfakloropridazin Sodyum, 40 mg
Trimetoprim ve koruyucu olarak 5,20 mg Benzil Alkol i¢eren sari-koyu sar1 renkte, berrak
cozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler:

Bioksal %24 Oral Cozelti; etlik tavuk ve hindiler ile ruminasyon baslamamis geng
ruminantlarda Gram negatif ve Gram pozitif mikroorganizmalardan kaynaklanan
enfeksiyonlarin sagitiminda kullanilmak tizere sulfaklorpiridazin ve trimetoprimin sinerjizmasi
esasin gore hazirlanmis, uyumlu kombinasyondur.

Siilfonamidler; temelde bakteriostatik etki gostermektedirler. Kimyasal yap1 olarak PABA
(Para-amino benzoik asit)'e benzemeleri nedeniyle hiicre bazinda kompetisyona girmekte ve
sonucta da siilfonamid PABA yerine gegerek bakterinin normal metabolizmasini inhibe
etmektedir. Siilfonamidler ¢ogunlukla trimetoprim veya baska DAP (Diaminopirimidin)
tirevleri ile birarada kullanilmaktadirlar. Trimetoprimin bakteriyel bazdaki bir bagka
basamakta yaptig1 inhibisyon sonucunda ¢ifte blokajla bakterinin gelismesi inhibe
edilmektedir.

Antimikrobiyel etkisi igerdigi etken maddelerin bakterinin  canlilifi ve cogalmasim
stirdliirmesinde gerekli folik asit sentezinin bozulmasi esasina dayanir. Sulfachlorpridazin
dihidrofolik asit basamagini inhibe ederken, trimetophrim tetrahidrofolik asit sentezini inhibe
ederek sinerjik bakterisit etkinlik sekillendirir.

Siilfonamid+trimetoprim kombinasyonlarina baglica duyarl bakteriler sunlardir:

-Gram pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Actimomyces spp.,
Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathie,

-Gram negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus
spp., Yersinia spp.), Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp.,
-Anaeroblar: Baz1 Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Chlamydia spp.,
Actinomyces spp.,

Orta derecede duyarli bakteriler ise bazi Mycobacterium spp., baz1 Nocardia spp.’dir.
Rickettsia spp., Leptospira spp., Pseudomanas aeroginosa, Mycoplasma spp. direngli olarak
kabul edilir.

Farmakokinetik Ozellikler:

Bioksal %24 Oral Cozelti; agi1z yoluyla igirildikten sonra yaklasik bir saat i¢cinde emilerek kana
gecer ve etkin yogunlugunu 12 saat siireyle korur. Trimethoprimin buzagilardaki plazma yar1
omrii 11.3+ 0.56 saat, sulfakloropridazinin ise 13.1 + 0.86 saattir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Rumen aktivitesi baglamamis buzagilar,Etlik pili¢c ve Hindi

Bioksal %24 Oral Cozelti duyarli bakterilerden kaynaklanan;

Buzagilarda; bakteriyel orijinli diyare, koli-septisemi, bronkopneumoni, poliartritis, buzagi
difterisi ve gobek kordonu iltihaplarinda,

Etlik pili¢ ve hindilerde; bakteriyel kokenli diyareler, koliseptisemi, hava kesesi enfeksiyonlari,
salpingitis, kolera, koriza ve stafilakok enfeksiyonlarinda kullanilir.



KULLANIM SEKLi VE DOZU

Rumen aktivitesi baslamamis buzagi ile etlik pilic ve hindilerde agiz yoluyla igirilerek
kullanilir. Bioksal %24 Oral Cozelti’nin evcil hayvanlardaki dozu 24-30 mg aktif madde/kg’dur.
Buzagilarda kg canli agirliga 0.1 ml Bioksal %24 hesabi ile 10 kg canli agirliga 1 ml olacak
sekilde su, siit ya da mamaya eklenerek icirilmesi uygundur. Toplam giinliikk doz ikiye
boliinerek sabah ve aksam icirilmelidir. Enfeksiyonun seyri gozlenerek 5 — 7 giin siireyle
uygulanir.

Etlik pili¢ ve hindilerde pratik doz, 1000 kg canli agirlik i¢in 100—125 ml’dir.

Diisiik dozdan kacinmak ve dogru dozu hesaplamak i¢in viicut agirligimin miimkiin oldugu
kadar dogru belirlenmesi gereklidir. Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirhig
miimkiin oldugunca dogru 6l¢iilmelidir. Ilagli su en fazla 12 saat i¢inde tiiketilmelidir ve her 12
saatte bir hazirlanmalidir. flagh su verilmesi sirasinda hayvanlara baska su verilmemelidir.
Bununla birlikte tim hayvanlarin ilaglhi sudan yeterince tiikketmesini saglamak amaciyla
yeterince ilaglh su kaynagi bulunmasina dikkat edilmelidir. Tedavi sonunda su sistemi, diisiik
doz aktif maddeye maruziyeti engellemek amaciyla temizlenmelidir. Hayvanlarin su tiiketimi
hastaligin siddeti, iklim, yas gibi kosullara gore degisebileceginden, ilacin su igindeki
yogunlugu su tiikketimine gore ayarlanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Rumen florasina olumsuz etkilerinden dolay1 rumen faaliyetleri baglamis buzagilarda sistemik
tedavi amaciyla kullanilmamalidir. Siilfonamidlerin uygulanmas1 sirasinda hayvanlara su
kisitlamasi yapilmamalidir.

Bakterilerin giiclendirilmis siilfonamidlere karsi degisken duyarlilig1 (zaman ve mekan olarak)
nedeniyle, bakterilerin direncinin bir bdlgeden digerine ve hatta bir g¢iftlikten digerine
dalgalanmas1 muhtemeldir. Bu nedenle, bakteriyolojik numunelerin toplanmasi ve duyarlilik
testlerinin yapilmasi ile devam edilmesi tavsiye edilir. S6z konusu veteriner tibbi {iriiniin
uygulanmasi, hasta ¢iftlik hayvanlarinin kiiltiiriine ve mikroorganizmalarin duyarlilifina veya
ilgili sahadaki son deneyimlere gore yapilmalidir. Veteriner tibbi {liriiniin, tirlin 6zellikleri 6zeti
ve prospektiiste belirtilenler disinda kullanilmast durumunda, siilfakloropiridazin ve
trimetoprim'e direngli bakteri prevalansinin artmasi ve ¢apraz direng nedeniyle trimetoprim ile
diger siilfonamid kombinasyonlarinin etkinliginin azalmasi riski géz ard1 edilemez. Veteriner
tibbi tiriinti kullanirken resmi ve yerel antimikrobiyal politika izlenmelidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim:-

ISTENMEYEN ETKIiLER

Hastalarda folik asit noksanlig1 halinde sagaltim giivenligi daralir. Ayni1 zamanda hemopoietik
sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve
megablast sayisinda artis goriiliir. Baz1 hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyolar1 olusabilir. Tiim
tiirlerde iiriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle siddetli dehidre
hayvanlarda kullanim esnasinda bu husus géz oniine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletme icin hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir. Homeopatik sistem ve bobrekler iizerine toksik
etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlar
hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Siilfonamidler kanama egilimini arttirdigindan
dolayr tedavi vitamin K ile desteklenmelidir. Kopeklerde uzun stireli kullanimi
keratokonjunktivitis sikka’ya yol agabilir. Ozellikle Doberman-Pinscher 1rk1 kdpeklerde olmak
lizere tiim kopeklerde, kan tablosunda bozulma, nonseptik poliarthritis ve deride dokiintiilerle
karakterize idiosinkratik zehirlenmelere neden olabilirler. Ayrica siirgiin, kusma, Steven
Johnson Sendromu, sarilik, anemi, pihtilasma bozuklugu, granulosit sayisinda azalma,
sulfhemoglobinemi gibi istenmeyen etkileri vardir.



ILAC ETKILESIMLERI

Yapilarinda para-aminobenzoik asid (PABA) igceren prokain, benzokain, biitakain gibi yerel
anestezikler ve prokain penisilin G ile antagonist etki olusturabilir. Ayrica nikotinamid, folik
asit, kolin gibi B kompleks grubundan vitaminler ile bunlarin 6ncii maddeleri olan glutamik
asit, metiyonin ve valin, izol6sin, arjinin, lizin ve diger bazi amino asitler de zayif derecelerde
olmak {izere siilfonamidlerin etkilerini antagonize ederler. Ditiretiklerle (Tiazid ve furosomid)
beraber veya onlar1 takiben kullanilmalari durumunda trombosit sayisinda ciddi azalma
yapabilirler. Bu durum bilhassa kalp yetmezligi olan hastalar i¢in 6nemlidir ve 6liime neden
olabilir.

Diger tibbi iiriinlerle karigtirllmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Trimetoprimin doz asiminda daha iyi tolere edilebilmesine karsin siilfonamidlerin asir1
dozlarda, uzun siireli olarak verilmeleri, sivi aliminin yeterli diizeyde olmamasi veya
dehidratasyon hali kristaliiri olusumunu kolaylastirir.

Stilfonamidlerin bobreklerdeki toksik etkileri baslica anoreksi ve depresyon haliyle kendini
gosterir. Daha ciddi olaylarda, hematiiri, idrarda siilfonamid kristallerinin bulunmasi, uretra
deliginin beyazimsi sertlesmesi, albiiminiiri, kandaki iire ve azot degerlerinin yiikselmesi,
bobrek kolikleri, anuri ve hidronefrozis gibi belirtilerle karsilagilir. Bobreklerde kristalizasyon
sekillenmesi halinde bikarbonat ya da Ringer laktat solusyonu infuze edilip alkalosis
sekillendirilerek bobreklerden atilimi saglanmali ve bol su i¢irilmelidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra, buzagilar 14 giin, eti icin yetistirilen
tavuk 13 giin hindiler ise 14 giin ge¢cmeden kesime gonderilmemelidir.

Yumurtasi insan tiiketimine sunulan hindi ve tavuklarda kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Sagitim amagli kullanilan antibiyotikler oral yolla rumen aktivitesi baglamis ruminantlarda
kullanilmamalidir. Ciddi karaciger veya bobrek yetmezligi olan hayvanlarda, asidiiri
durumlarinda ve siilfonamidlere duyarlilig1 bilinenlerde kullanilmas1 kontrendikedir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayimiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Bu iiriin, baz1 insanlar i¢in alerjik olabilen sulfakloropiridazin igerir. Bu nedenle kombinasyona
duyarh kisiler {iriinle veya {iriin igeren ilagh su ile temas etmemelidir. Uygulama sirasinda su
gecirmez eldiven kullanilmalidir. Uriin hazirlama/uygulama sirasinda sigara igmeyiniz, yiyecek
veya siv1 tiiketmeyiniz. Eger temas sonrasi deride kizariklik/hassasiyet gibi belirtiler gelisirse
doktorunuza, iiriin talimat1 ile birlikte giderek, goriiniiniiz. Yiiz, goz veya dudakta sisme veya
nefes almada giicliik gibi belirtiler ¢cok ciddi belirtilerdir ve derhal tibbi miidahale alinmasini
gerektirir. Bu {irlin gézde de irritasyon olusturabilir. Goze temas halinde goz akan su ile
temizlenmeli ve irritasyon olusursa doktora goriiniilmelidir. Kazara agiz yolu ile alim olmasi
halinde acilen doktor tavsiyesine bagvurulmalidir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan, 25 °C ‘nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren (24 ay) 2 yildir.
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii 3 ay, ilagli igme suyunun raf émrii 12 saattir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
1 L lik yiiksek dansite polietilen, beyaz renkte plastik ambalajlarda karton kutusuz olarak satiga
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir.
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