URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Diatri-Aqua %50 Oral Toz/Veteriner Ilagli Premiks

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi

Her 1gr’da Diatri-Aqua %50 Oral Toz/Veteriner Ilacli Premiks
Aktif madde:

416,7 mg Sulfadiazin ve 83,3 mg Trimetoprim igerir.
Yardimci maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Toz/VIiP, A¢ik krem veya beyazimsi renkli toz.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Balik

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Baliklarda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin tedavisi amaciyla
kullanilir. Kiiltiir baliklarinda bakteriyel hemorajik septisemi (Aeromonas hydrophila,
Pseudomonas sp.), kolumnaris hastalig1 (Flexibacter columnaris), kizil agiz hastalig1 (Yersinia
ruckerii), streptokok enfeksiyonler: (3 hemolitik ve hemolitik olmayan Streptococcus sp.),
soguk su vibriozisi (Vibrio salmonicida), winter disease (Pseudomonas anguiliseptica), ilser
hastalig1 (Haemeophylus piscium), Cytophaga psycrophila’nin neden oldugu yavru gékkusagi
alabalik sendromu olarak da bilinen soguk su hastalig1 gibi hastaliklar1 sagaltiminda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Hemopoietik sistem bozuklugu, siddetli karaciger hasari olanlar ile bobrek yetmezligi
olanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Salmonidlerde akut ve kronik septisemiyle seyirli enfeksiyon yapan Yersinia ruckerii’nin
Gram (-) flagellali enterik bir basil oldugu, portor baliklar tarafindan diskiyla bulastirildigi,
tedavi ve korunmada dikkate almmalidir. DIATRI-AQUA, ilagh yem yapilmasinda
kullanilmak i¢in hazirlanmis bir veteriner ilaglh premikstir, dogrudan tek basina kullanilamaz.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:
Ilagla temastan kaginmiz ve kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Kullanim esnasinda ilag
ile temas etmemek i¢in gerekli dnlemler alinmalidir.

(iii) Diger Uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Siilfonamidlere duyarli hayvanlarda alerjik reaksiyonlara neden olabilir.



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Yapilarinda para-aminobenzoik asit (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 gibi baz1 amino asitler de zayif derecelerde olmak {izere etkilerini antagonize
ederler.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Baliklar i¢in: Gilinliik sulfadiazin ve trimetoprim kombine sagaltim dozu 30 mg/kg viicut
agirhigl esasma gore hesaplanir. Buna gore Diatri-Aqua %50 Oral Toz'un sagaltim dozu
giinliik 60 mg/kg’dir. (Pratik Dozu: 6 gr/100 kg viicut agirligi/giin)

Ilagli Yemin Hazirlanmasi: Daha 6nceden hesaplanarak tartilmis olan DIATRI-AQUA iiriinii,
temiz, kuru ve hassas bir miksere veya yem karistiricisina konur. Karistirma islemi devam
ederken %1 oraninda yag, sprey seklinde puskiirtiiliir. Karigtirmaya 2- 5 dakika daha devam
ettikten sonra homojen hale gelen yem ilag¢ karisimi kullanima hazirlanmis olur. Ilagh yem
verilmeden dnce baliklar 12- 24 saat ac¢ birakilmalidir. Tlagli yem orani suyun sicakligma ve
baliklarin biiyiikliigiine gore degisebilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ilac Kalnti Armma Siiresi (I.K.A.S.): Giinlik su sicakhklar1 toplami 550°C’ye
ulasincaya kadar ila¢c uygulanan bahiklar insan tiiketimi i¢cin hasat edilmemelidir. fla¢
kalinti arinma siiresi (I.K.A.S.) balik eti icin 550°C/giin’diir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Veteriner Sistemik Antibakteriyel
ATC Vet Kodu: QJOIEW10

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Siilfonamid grubundan sulfadiazin ile diaminopirimidin grubundan trimetoprim kombinas-
yonu esasina gore hazirlanan, giliclendirilmis bir siilfonamid kombinasyonu olan Diatri-Aqua
%50 Oral Toz, oral uygulamaya yonelik, gram negatif ve gram pozitif bakterilere kars1 etkili,
evcil hayvanlarin sindirim, solunum, iirogenital ve sistemik enfeksiyonlarinda kullanilan,
genis spektrumlu, hafif karakteristik kokuda, agik renkli antibiyotik ¢6zelti tozudur. Diatri-
Aqua %50 Oral Toz igeriginde bulunan, sulfadiazin ve trimetoprim sinerjik etkilidir. Bu
sinerjik etki, bakterilerde tetrahidrofolik asit sentezinde gorevli enzim sistemlerinde ardigik
nitelikli blokaj meydana getirerek folik asit sentezini iki asamada inhibe eder ve geri
doniistimsiiz bir bakterisid etki saglar. Trimetoprim, bakterilerde folik asit sentezinde gorevli
dihidrofolat rediiktaz enzimini inhibe eder. Sulfadiazin ise, bakteriler i¢in vital olan PABA'y1
kompetitif yolla saf dis1 birakarak dihidropteroat sentetaz enzimine baglanarak dihidrofolik54
asit sentezini bloke eder. Sulfadiazin ve trimetoprim kombinasyonu sonucu olusan sinerjik
etki ile giiclenen anti bakteriyel etkinlik, genis spektrum ve patojen bakterilerin direng
gelistirme riskindeki azalma, ayni etken maddeler tek tek kullanildiginda goriilmez. Etkin
maddeler tek baslarina genellikle bakteriyostatik etki gostermelerine karsin, kombinasyon
halinde bakterisid etki gosterir. Stilfonamid + trimetoprim kombinasyonlarina baslica duyarh



bakteriler sunlardir: -Gram pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus sp.,
Actimomyces sp., Corynebacterium sp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathie,
-Gram negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella sp., Klebsiella sp., Proteus sp.,
Yersinia sp.), Pasteurella sp., Haemophilus sp., Actinobacillus sp., Bordetella sp., -
Anaeroblar: Bazi Clostridium sp., Bacteroides sp., Fusobacterium sp., Chlamydia sp.,
Actinomyces sp., Orta derecede duyarli bakteriler ise bazi Mycobacterium sp., baz1 Nocardia
sp.'dir. Rickettsia sp., Leptospira sp., Pseudomonas aeroginosa, Mycoplasma sp. direncli
olarak kabul edilir.

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 saptanmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Silika Kolloidal Anhidrus

Laktoz Monohidrat

6.2 Gec¢imsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
[lagl igme suyunun raf émrii: Direk uygulanir.

6.4 Muhafaza Sartlar

Direkt gilines 151gindan koruyarak, 25°C’nin altinda muhafaza ediniz. Dondurmaymiz ve
buzdolabinda saklamayiiz. Acildiktan sonraki saklama kosullar1 satisa sunulmug haliyle
aynidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Yiiksek yogunluklu polietilen opak beyaz kilitli sivali kapakla kapatilmis 1 kg yliksek
yogunluklu polietilen opak beyaz renkli plastik siselerde takdim edilmistir.

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

7. PAZARLAMA iZiN SAHIBINIiN ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
020/0082

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
02.12.2008

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi
16.06.2026



Prospektiis
I¢/Dis Etiketi (1 kg)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DIATRI-AQUA %50
Oral Toz/Veteriner Ilagli Premiks
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
DIATRI-AQUA %50 Oral Toz/VIP, karakteristik kokuda, acik krem veya beyazimsi renkli
toz olup her g’ inda 416,7 mg Siilfadiazin ve 83,3 mg Trimetoprim igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikler

Siilfonamid grubundan sulfadiazin ile diaminopirimidin grubundan trimetoprim kombinas-
yonu esasina gore hazirlanan, gli¢lendirilmis bir siilfonamid kombinasyonu olan Diatri-Aqua
%50 Oral Toz, oral uygulamaya yonelik, gram negatif ve gram pozitif bakterilere kars1 etkili,
evcil hayvanlarin sindirim, solunum, iirogenital ve sistemik enfeksiyonlarinda kullanilan,
genis spektrumlu, hafif karakteristik kokuda, agik renkli antibiyotik ¢6zelti tozudur. Diatri-
Aqua %50 Oral Toz igeriginde bulunan, sulfadiazin ve trimetoprim sinerjik etkilidir. Bu
sinerjik etki, bakterilerde tetrahidrofolik asit sentezinde gorevli enzim sistemlerinde ardisik
nitelikli blokaj meydana getirerek folik asit sentezini iki asamada inhibe eder ve geri
doniisiimsiiz bir bakterisid etki saglar. Trimetoprim, bakterilerde folik asit sentezinde gorevli
dihidrofolat rediiktaz enzimini inhibe eder. Sulfadiazin ise, bakteriler i¢in vital olan PABA'y1
kompetitif yolla saf dis1 birakarak dihidropteroat sentetaz enzimine baglanarak dihidrofolik54
asit sentezini bloke eder. Sulfadiazin ve trimetoprim kombinasyonu sonucu olusan sinerjik
etki ile giiclenen anti bakteriyel etkinlik, genis spektrum ve patojen bakterilerin direng
gelistirme riskindeki azalma, ayni etken maddeler tek tek kullanildiginda goriilmez. Etkin
maddeler tek baslarina genellikle bakteriyostatik etki gdstermelerine karsin, kombinasyon
halinde bakterisid etki gosterir. Siilfonamid + trimetoprim kombinasyonlarina baslica duyarl
bakteriler sunlardir: -Gram pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus sp.,
Actimomyces sp., Corynebacterium sp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathie,
-Gram negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella sp., Klebsiella sp., Proteus sp.,
Yersinia sp.), Pasteurella sp., Haemophilus sp., Actinobacillus sp., Bordetella sp., -
Anaeroblar: Bazi Clostridium sp., Bacteroides sp., Fusobacterium sp., Chlamydia sp.,
Actinomyces sp., Orta derecede duyarli bakteriler ise bazi Mycobacterium sp., baz1 Nocardia
sp.'dir. Rickettsia sp., Leptospira sp., Pseudomonas aeroginosa, Mycoplasma sp. direncli
olarak kabul edilir.

Farmakokinetik ozellikler

Siilfadiazin 10°C’de 100 mg/kg dozunda sazan baliklarina uygulandiginda t 2 47 saat Vd
degeri 0.53 L/kg, CI degeri 7.9 olarak saptanmuistir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Baliklarda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin tedavisi amaciyla
kullanilir. Kiiltiir baliklarinda bakteriyel hemorajik septisemi (Aeromonas hydrophila,
Pseudomonas sp.), kolumnaris hastalig1 (Flexibacter columnaris), kizil agiz hastaligi (Yersinia
ruckerii), streptokok enfeksiyonler1 (3 hemolitik ve hemolitik olmayan Streptococcus sp.),
soguk su vibriozisi (Vibrio salmonicida), winter disease (Pseudomonas anguiliseptica), lilser
hastalig1 (Haemeophylus piscium), Cytophaga psycrophila’nin neden oldugu yavru gékkusagi
alabalik sendromu olarak da bilinen soguk su hastalig1 gibi hastaliklar1 sagaltiminda kullanilir.



KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Baliklar icin: Giinliik sulfadiazin ve trimetoprim kombine sagaltim dozu 30 mg/kg viicut
agirligl esasimna gore hesaplanir. Buna gore Diatri-Aqua %50 Oral Toz'un sagaltim dozu
giinliik 60 mg/kg’dir. (Pratik Dozu: 6 gr/100 kg viicut agirligi/giin)

Ilagli Yemin Hazirlanmas1: Daha 6nceden hesaplanarak tartilmis olan DIATRI-AQUA firiinii,
temiz, kuru ve hassas bir miksere veya yem karistiricisina konur. Karistirma iglemi devam
ederken %1 oraninda yag, sprey seklinde puskiirtiiliir. Karigtirmaya 2- 5 dakika daha devam
ettikten sonra homojen hale gelen yem ilag¢ karisimi kullanima hazirlanmus olur. Tlagh yem
verilmeden 6nce baliklar 12- 24 saat a¢ birakilmalidir. ilagli yem orani suyun sicakligma ve
baliklarin biiytikliigiine gore degisebilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Salmonidlerde akut ve kronik septisemiyle seyirli enfeksiyon yapan Yersinia ruckerii’nin
Gram (-) flagellali enterik bir basil oldugu, portor baliklar tarafindan digkiyla bulastirildigi,
tedavi ve korunmada dikkate alinmalidir. DIATRI-AQUA, ilaghh yem yapilmasinda
kullanilmak i¢in hazirlanmis bir veteriner ilagl premikstir, dogrudan tek basina kullanilamaz.

ISTENMEYEN ETKILER
Siilfonamidlere duyarli hayvanlarda alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Yapilarinda para-aminobenzoik asit (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 gibi baz1 amino asitler de zayif derecelerde olmak {izere etkilerini antagonize
ederler.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI

Baliklar icin ila¢ kahnti arinma siiresi (I.K.A.S.): Giinliik su sicakliklar toplam 550
°C’ye ulasincaya kadar ila¢ uygulanan baliklar insan tiiketimi icin hasat edilmemelidir.
Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.) balik eti icin 550 °C/giin’diir.

KONTRENDIKASYONLAR
Hemopoietik sistem bozuklugu, siddetli karaciger hasari olanlar ile bobrek yetmezligi
olanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Ilagla temastan kacinmiz ve kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Kullanim esnasinda ilag
ile temas etmemek icin gerekli 6nlemler alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Direkt gilines 1s18indan koruyarak, 25°C’nin altinda muhafaza ediniz. Dondurmayiniz ve
buzdolabinda saklamaymiz. Satisa sunulmus haliyle raf émrii 36 aydir. I¢ ambalaj acildiktan
sonraki raf dmrii 3 aydir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Yiiksek yogunluklu polietilen opak beyaz kilitli sivali kapakla kapatilmis 1 kg yiiksek
yogunluklu polietilen opak beyaz renkli plastik siselerde takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 16.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHI VE NO.
02.12.2008-020/0082

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI
CLASSPHARMA TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

KDYV Dahil Perakende Satis Fiyati:
Uretim Tarihi:

Seri No:

Son Kullanma Tarihi:



