URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Erizol Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her g:

Aktif madde:

Eritromisin ..................................... 509 mg icerir.
(Eritromisin tiyosiyanat (yaklagik) ........: 550 mg)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti Tozu

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Tavuk ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam
Tavuk ve hindilerde Mycoplasma tiirleri tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Eritromisin veya diger makrolidlere ya da bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu
bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

Karaciger yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Bu {iriin, tilkesel/bolgesel antimikrobiyal kullanim politikalarina ve duyarlilik test sonuglara
gore kullanilmalidir. Kati yemlerle karistirllmaz. Enfeksiyonun durumuna gore degisen su
tilketimi nedeniyle ilacin alim miktar1 degigkenlik gosterebilir. Tekrarlayan ve uzun siireli
kullanimlardan kaginilmali, isletmede iyi yonetim pratiklerine ve stresin dnlenmesine énem
verilmelidir.

Uriiniin, kullanim talimatlarindan farkli sekilde kullanilmasi eritromisine veya ¢apraz direng
nedeniyle diger antibiyotiklere kars1 direng artisina neden olabilir.

Eritromisin, ¢evre lizerine etkileri hakkindaki bilgilerin sinirli olmasi nedeniyle, regete eden
hekimin ¢evre sagligina etkisi olmayacak sekilde iiriinii recetelemesi ve bu sekilde kullanimina
yoOneltmesi tavsiye edilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Makrolidlere duyarli kisiler {iriinle temas etmekten kaginmalidir. Duyarlilik reaksiyonlarindan
veya kontakt dermatitisten kaginmak icin {iriinle temas: kesecek eldiven/elbise giyilmesi
onerilir. Ayrica solunum yolu ile alinmasini engellemek i¢in uygun maske (EN 149 standardina
uygun tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi veya EN143 standardina uygun filtre
tastyan EN140 standardina uygun solunum cihazi) kullanilmalidir.



Uriinii hazirlama veya uygulama sirasinda sigara dahil hi¢ bir sey yenilip igilmemelidir.
Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

Gozle temas halinde goz bol su ile yikanmali ve irritasyon devam ederse acilen doktora
bagvurulmalidir. ilag ile temas eden deri bélgeleri su ile ytkanmalidur.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Bazen hafif siddetli sindirim sistemi rahatsizliklar1 goriilebilir. Nadiren hepatotoksik etki
olusabilir. Bobrek fonksiyonlarmin bozuk oldugu durumlarda yiiksek plazma
konsantrasyonuna bagli olarak doniisiimlii duyma kaybi1 olugmasi ihtimal dahilindedir. Alerjik
reaksiyon meydana gelirse tedavi derhal kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Ratlarda yiiksek ve tekrarlayan dozlarda spermatogenezisin durmasina neden olabilir. Uzun
stire kullanimi intestinal dismikrobizme ve direngli suslarin gelisimine neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalarda teratojenik bir etki goriilmemistir. Uriiniin
hedef tiir damizliklarinda giivenilir kullanimi ile ilgili ¢calisma bulunmamaktadir. Bu nedenle
kullanimda veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesi géz dniinde bulundurulmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Linkozamidlerle birlikte es zamanli kullanimi, bakterilerdeki ayni1 hedef noktasi nedeniyle
kullanish degildir.

Eritromisin, beta laktamlar, gentamisin ve trimetoprim ile antagonist etkilidir.

Linkozamidler ile eritromisin arasinda kismi paralel direng s6z konusudur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Hindi ve tavuklarda igme suyuna karistirilarak 20-40 mg/kg eritromisin baz/giin dozunda 3-5
giin kullanilir.

Pratik olarak her 1000 kg viicut agirlig1 i¢in giinde 39-78 gram iiriin kullanilmalidir.

Doz asimindan kaginmak ig¢in iiriin miktar1 dogru hesaplanmalidir.

[lagl su miktar1, hayvanlarin su alimlarin1 etkileyen yas, saglik durumu, gevre sicaklig1 gibi
faktorlere gore degisebildiginden, hayvanlarin ilacin tamamim1 alabilecegi sekilde
ayarlanmalidir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in ilagl suyun konsantrasyonunun
ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik 6l¢iim ekipmanlarinin kullanimi tavsiye edilir.
Ilaghh su her giin taze olarak hazirlanmalidir. ilacin su igerisinde tamamen karismasi
saglanmalidir.

Hayvanlarin miimkiin oldugunda esit miktarda ilach su tiiketebilmesi i¢in yeterince su kaynagi
bulunmalidir. Tedavi siiresince hayvanlarin bagka bir su kaynagindan su i¢melerine izin
verilmemelidir. Az doz uygulamaktan kagmmak i¢in hayvanlarin viicut agirligt miimkiin
oldugu kadar dogru hesaplanmalidir.

Tedaviye basladiktan sonra 3 giin igerisinde 6nemli bir iyilesme goriilmezse teshis gozden
gecirilmelidir. Tedaviden sonra sulama sistemi sub-terapotik doz alimini ve direng gelisimini
engellemek i¢in iyice yikanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Cok ytiksek doz uygulanmasi halinde genel olarak gastrointestinal sisteme ait belirtiler goriiliir.
Tedavinin kesilmesi ile belirtiler kaybolur. Tedavinin erken kesilmesi, direng gelisimine neden
olabileceginden, sadece veteriner hekimin Gnerisine gore yapilmalidir.



4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra tavuklar 3, hindiler 6 giin gecmeden
kesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan 5 giin siireyle elde
edilen yumurtalar insan tiikketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, Makrolidler, Eritromisin
ATCvet kodu: QJO1FAO01

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Eritromisin makrolid grubunda yer alan ve baslica gram pozitif bakterilere etkili bir
antibiyotiktir. Bakteriyostatik etkili olmakla birlikte tedavi dozunun tizerinde bakterisid etki
gosterir. Bakterilerde protein sentezini ribozomlar tizerinde gosterir. Diger makrolidler gibi 50S
alt tiniteye baglanir ve uzaman faz1 sirasinda translokasyonu engeller. Eritromisine duyarlt
suslar arasinda maddenin ribozomlara baglanma kapasitesini degistirme seklinde direng
gelisimi olusabilir. Gram negatif bakterilerin ise hiicre duvarindan eritromisinin gegisini
engelleyerek direng gelistirdigi diisiiniilmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kanatlilarda oral uygulamada biyoyararlanim %90’1n iizerindedir. Diger makrolidler gibi
plazma proteinlerine siirli oranda baglanir (%20-30), 6zellikle akcigerler olmak iizere biitiin
dokulara esit ve hizli olarak dagilir. Karaciger tarafindan metabolize edilir ve emilen ve
emilmeyen kisimlar1 digki ile atilir. Cok az miktarda da idrar ile atilir. 30 mg/kg doz
uygulamada kanatlilarda Cmax Ve Tmax degerleri 5.0 pg / ml ve 1.7 saat olarak elde edilmistir.
Yarilanma omrii 3-5 saattir. Akut toksisitesi ¢ok duisiiktiir. Rat, fare ve hamsterda oral LDsg
degeri 3000 mg/kg’dir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Aerosil 200

Tar¢in esansi

Laktoz monohidrat

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger veteriner tibbi {iriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:1 kg i¢cin 36 ay, 100 g i¢in 24 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 6 ay

[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalhidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Ilk acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir.Giines 1s13indan
koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
lkg’lik trtin 2 L hacimli, 100 g’lik iiriin 250 ml hacimli beyaz renkli, kilitli, HDPE
kavanozlarda, seffaf tipali ve beyaz kapakli sekilde kutusuz olarak satisa sunulmaktadir



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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBiNIN ADI VE ADRESI
IPM filag San. ve Tic. A.S. .
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
028/0092

9. PAZARLAMA IZNiNiN (iLK VERILME) TARIHI
18.11.2019

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi
20.08.2025



Prospektiis + Etiket

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
ERIZOL
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Erizol Oral Cozelti Tozu, sar1 renkli, akici, karakteristik kokulu bir tozdur ve beher g’da 509
mg eritromisin baza esdeger 550 mg eritromisin tiyosiyanat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Eritromisin makrolid grubunda yer alan ve baslica gram pozitif bakterilere etkili bir
antibiyotiktir. Bakteriyostatik etkili olmakla birlikte tedavi dozunun tizerinde bakterisid etki
gosterir. Bakterilerde protein sentezini ribozomlar tizerinde gosterir. Diger makrolidler gibi 50S
alt tiniteye baglanir ve uzaman faz1 sirasinda translokasyonu engeller. Eritromisine duyarlt
suslar arasinda maddenin ribozomlara baglanma kapasitesini degistirme seklinde direng
gelisimi olusabilir. Gram negatif bakterilerin ise hiicre duvarindan eritromisinin gecisini
engelleyerek direng gelistirdigi diisiiniilmektedir.

Farmakokinetik ozellikler

Kanatlilarda oral uygulamada biyoyararlanim %90’in iizerindedir. Diger makrolidler gibi
plazma proteinlerine sinirli oranda baglanir (%20-30), 6zellikle akcigerler olmak iizere biitiin
dokulara esit ve hizli olarak dagilir. Karaciger tarafindan metabolize edilir ve emilen ve
emilmeyen kisimlar1 digki ile atilir. Cok az miktarda da idrar ile atilir. 30 mg/kg doz
uygulamada kanatlilarda Cmax Ve Tmax degerleri 5,0 ug / ml ve 1,7 saat olarak elde edilmistir.
Yarilanma omrii 3-5 saattir. Akut toksisitesi ¢ok diisiiktiir. Rat, fare ve hamsterda oral LDsg
degeri 3000 mg/kg’dur.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Tavuk ve hindilerde Mycoplasma tiirleri tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Hindi ve tavuklarda i¢me suyuna karistirilarak 20-40 mg/kg eritromisin baz/giin dozunda 3-5
giin kullanilir.

Pratik olarak her 1000 kg viicut agirlig1 i¢in giinde 39-78 gram iiriin kullanilmalidir.

Doz agimindan kaginmak i¢in iiriin miktar1 dogru hesaplanmalidir.

[lagl su miktar1, hayvanlarin su alimlarin1 etkileyen yas, saglik durumu, gevre sicaklig1 gibi
faktorlere gore degisebildiginden, hayvanlarin ilacin tamamini1 alabilecegi sekilde
ayarlanmalidir.

Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in ilaghi suyun konsantrasyonunun ayarlanmasi
gerekebilir. Uygun kalibre agirlik 6lgiim ekipmanlarinm kullanimi tavsiye edilir. Ilagli su her
giin taze olarak hazirlanmalidir. Ilacin su icerisinde tamamen karismasi saglanmalidir.
Hayvanlarin miimkiin oldugunda esit miktarda ilacl su tiiketebilmesi i¢in yeterince su kaynagi
bulunmalidir. Tedavi siiresince hayvanlarin bagka bir su kaynagindan su i¢melerine izin
verilmemelidir. Az doz uygulamaktan kagmmak i¢in hayvanlarin viicut agirligt miimkiin
oldugu kadar dogru hesaplanmalidir.

Tedaviye basladiktan sonra 3 giin igerisinde onemli bir iyilesme goriilmezse teshis gézden
gecirilmelidir. Tedaviden sonra sulama sistemi sub-terapotik doz alimini ve direng gelisimini
engellemek icin iyice yikanmalidir.



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Bu iiriin, iilkesel/bdlgesel antimikrobiyal kullanim politikalarina ve duyarlilik test sonuglarina
gore kullanilmalidir. Kati yemlerle karistirilmaz. Enfeksiyonun durumuna gore degisen su
tilketimi nedeniyle ilacin alim miktar1 degigkenlik gosterebilir. Tekrarlayan ve uzun siireli
kullanimlardan ka¢inilmali, isletmede iyi yonetim pratiklerine ve stresin dnlenmesine onem
verilmelidir.

Uriiniin, kullanim talimatlarindan farkli sekilde kullanilmas1 eritromisine veya c¢apraz direng
nedeniyle diger antibiyotiklere karsi direng artigina neden olabilir.

Eritromisin, ¢evre lizerine etkileri hakkindaki bilgilerin sinirli olmasi nedeniyle, regete eden
hekimin ¢evre sagligina etkisi olmayacak sekilde tiriinii recetelemesi ve bu sekilde kullanimina
yoneltmesi tavsiye edilir.

Yumurtlama doéneminde kullanim: Laboratuvar hayvanlarinda yapilan c¢alismalarda
teratojenik bir etki goriilmemistir. Uriiniin hedef tiir damizliklarinda giivenilir kullanimu ile
ilgili caligma bulunmamaktadir. Bu nedenle kullanimda veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesi goz 6niinde bulundurulmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Bazen hafif siddetli sindirim sistemi rahatsizliklar1 goriilebilir. Nadiren hepatotoksik etki
olusabilir. Bobrek fonksiyonlarmin  bozuk oldugu durumlarda yiliksek plazma
konsantrasyonuna bagli olarak doniisiimlii duyma kaybi olusmasi ihtimal dahilindedir. Alerjik
reaksiyon meydana gelirse tedavi derhal kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Ratlarda yiiksek ve tekrarlayan dozlarda spermatogenezisin durmasina neden olabilir. Uzun
stire kullanimi intestinal dismikrobizme ve direngli suslarin gelisimine neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Linkozamidlerle birlikte es zamanli kullanimi, bakterilerdeki ayni hedef noktasi nedeniyle
kullanigh degildir.

Eritromisin, beta laktamlar, gentamisin ve trimetoprim ile antagonist etkilidir.

Linkozamidler ile eritromisin arasinda kismi paralel direng s6z konusudur.

Diger veteriner tibbi iirlinlerle birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Cok yliksek doz uygulanmasi halinde genel olarak gastrointestinal sisteme ait belirtiler gortiliir.
Tedavinin kesilmesi ile belirtiler kaybolur. Tedavinin erken kesilmesi, direng¢ gelisimine neden
olabileceginden, sadece veteriner hekimin Onerisine gore yapilmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra tavuklar 3, hindiler 6 giin gecmeden
kesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan 5 giin siireyle elde
edilen yumurtalar insan tiiketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Eritromisin veya diger makrolidlere ya da bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu
bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

Karaciger yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Ambalaji hasarl tirlinleri satin almayiniz ve
kullanmayiniz.Gida maddelerinden uzak tutunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Makrolidlere duyarli kisiler iirlinle temas etmekten kaginmalidir. Duyarlilik reaksiyonlarindan
veya kontakt dermatitisten kaginmak ig¢in iiriinle temas: kesecek eldiven/elbise giyilmesi
onerilir. Ayrica solunum yolu ile alinmasini engellemek i¢in uygun maske (EN 149 standardina
uygun tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi veya EN143 standardina uygun filtre
tagtyan EN140 standardina uygun solunum cihazi) kullanilmalidir.

Uriinii hazirlama veya uygulama sirasinda sigara dahil hi¢ bir sey yenilip icilmemelidir.
Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

Gozle temas halinde g6z bol su ile yikanmali ve irritasyon devam ederse acilen doktora
basvurulmalidir. Ilag ile temas eden deri bolgeleri su ile yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz. Raf émrii tiretim tarihinden itibaren 100 g’lik {irtin
icin 24 ay, 1 kg’lik iiriin igin 36 aydir. ilk agildiktan sonra orijinal ambalaji icinde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s18indan
koruyunuz. ilk agildiktan sonra dnerilen raf dmrii 6 aydir. igme suyuna katildiktan sonra 24 saat
icinde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
lkg’lik tirtin 2 L hacimli, 100 g’lik tirtin 250 ml hacimli beyaz renkli, kilitli, HDPE
kavanozlarda, seffaf tipali ve beyaz kapakli sekilde kutusuz olarak satisa sunulmaktadir.

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