URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBIi URUNUN iSMi
Medsultan Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her 1ml’sinde Medsultan Oral Siispansiyon

Aktif madde:

400 mg Siilfametoksazol ve 80 mg Trimetoprim igerir.

Yardimct maddeler:
Koruyucu madde olarak 20 mg Polivinil pirolidon (Povidon K30) igerir.
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
(alkalaninca siit kivaminda beyaz renkli bir slispansiyon.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kuzu, buzagi, hindi ve et¢i tavuk

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kuzu ve buzagilar ile hindi ve et¢i tavuklarda ozellikle yukarda belirtilen duyarli bakteriler
tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin tedavisi amaciyla kullanilir.

Bu kapsamda olmak iizere;

Et¢i tavuklarda ve Hindilerde; koliseptisemi, salpingitis, kolera, koriza ve stafilokok
enfeksiyonlarinda ve duyarl bakteriler tarafindan olusturulan diger enfeksiyonlarda,

Kuzu ve Buzagilarda(ruminasyonu baslamamis); bakteriyel kokenli ishaller, gastro-enteritisler,
koliseptisemi, bronkopndmoniler, buzagi difterisi ve gdbek kordonu iltihaplarinda 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

Rumen florasina olumsuz etkilerinden dolay1 rumen faaliyetleri baslamis ve sindirim sisteminde
enfeksiyon olmayan buzagilarda sistemik tedavi amaciyla kullanilmamalidir. Siilfonamidlerin
uygulanmasi sirasinda hayvanlara su kisitlamasi yapilmamalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Ciddi sekilde hasta olan hayvanlarda istah azalmasi ve degismis bir su igme paterni goriilebilir ve
bu nedenle parenteral olarak tedavi edilmeleri gerekir. Tavuklarda yem veya igme suyu alimi
degistiginde, onerilen dozun saglanabilmesi i¢in konsantrasyon buna gore ayarlanmalidir.
Trimethoprim ve Sulfametoksazole karsi bakterilerin duyarliliginda (zaman i¢inde veya cografi

olarak) olas1 degisiklikler nedeniyle bakteriyolojik inceleme ve duyarlhlik testleri tavsiye edilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:
Duyarlilik ve olast kontakt dermatit riski nedeniyle, isleme ve/veya uygulama sirasinda dogrudan
cilt temasi1 ve soluma 6nlenmelidir. Bu amagcla toz maskesi ve eldiven kullanilmalidir.



(iii) Diger Uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Hastalarda folik asit noksanligi halinde sagaltim giivenligi daralir. Ayni zamanda hemopoietik
sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve megablast
sayisinda artig goriiliir. Baz1 hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriliir. Tiim tiirlerde tiriner
sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle siddetli dehidre hayvanlarda kullanimi1
esnasinda bu husus goz oOniline alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletmek i¢in hastanin
hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna
bagvurulmalidir. Homeopatik sistem ve bobrekler {izerine toksik etkileri vardir. Yeni dogan
hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlar1 hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol
acabilir. Silfonamidler kanama egilimini artirdigindan dolay1r tedavi vitamin K ile tedavi
desteklenmelidir.

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, izoldsin, arjinin, lizin ve diger bazi amino asitler de zayif derecelerde olmak
tizere siilfonamidlerin etkilerini antagonize ederler.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kuzu ve buzagilarda giinlik sagaltim dozu; 15 kg viicut agirhiga 1 ml MEDSULTAN Oral
Stispansiyon hesabi ile suya eklenip ikiye boliinerek, sabah ve aksam i¢irilmek suretiyle uygulanir.
Tlagla sagaltima 3-5 giin siireyle devam edilir. Tavuklarda ve hindilerde ise, her 100 kg viicut agirlik
i¢in giinde ortalama 5 ml ilag giinliik igme suyuna eklenerek uygulanir. ilagh su her giin taze olarak
hazirlanmalidir. Tedaviye 3-5 giin devam edilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Uzun siireli ve asirt yliksek dozlarda kullanilmasi durumunda kristaliiri, konviilsiyon ve halsizlik
olusabilir. Bu durumda ilagla tedavi kesilmeli ve bikarbonat ya da ringer laktat ¢ozeltisi
inflizyonlariyla bobreklerden atilim saglanmalidir.

4.11 Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

la¢ Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.); Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen kuzu ve buzagilar 14 giin, etci tavuklar ve hindiler 10 giin gegmeden kesime
gonderilmemelidir. Yumurtasi insan tiiketimine sunulan kanathlarda kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Veteriner Sistemik Antibakteriyel
ATC Vet Kodu: QJIO1EW11

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Sulfametoksazol bakteri hiicresinde bulunan ve niikleik asit sentezi ile hiicre ¢ogalmasi i¢in gerekli
olan folik asid biosentezini, dihidrofolik asit yapisinda bulunan para-aminobenzoik asid
molekiiliiniin yerine gegerek, trimetoprim ise dihidrofolik asidin tetrahidrofolik aside doniisiimiinii



bloke ederek onlerler. Boylece, duyarli patojen bakterilerde sinerjistik tipten bakteriostatik ve bazi
durumlarda bakterisidal etki sekillenir ve ¢cogu gram pozitif ve gram negatif bakterilere kars1 genis
bir antibakteriyel spektrum saglanir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Agizdan uygulamadan sonra trimetoprim ve sulfametoksazol hizla ve neredeyse tamamen mide-
bagirsak kanalindan emilir. Sulfametoksazoliin biyoyararlanimi trimetopriminkinden biraz daha
yuksektir. Dagilim, beyin hari¢ tiim dokularda gerceklesir. En yiiksek konsantrasyonlar
akcigerlerde, karacigerde ve bobreklerde bulunur. Siilfonamidler cesitli yollarla metabolize edilir.
Asetilasyon, hidroksilasyon ve glukuronidasyon derecesi basta hayvan tiirii ve yas olmak iizere
cesitli faktorlere baglidir. Trimetoprim de karacigerde onemli Ol¢iide metabolize olur. Baslica
metabolik yollar O-metilasyon, halka yapisinda N-oksidasyon ve alfa-hidroksilasyondur.
Sulfametoksazol ~ ve  trimetoprimin  eliminasyonu esas olarak  bobrekler  yoluyla
gerceklesir.Hayvanlara agiz yoluyla verildiginde hizla emilerek ortalama 1-4 saat i¢inde kanda
maksimum diizeye ulasir ve etkin yogunlugunu 12 saat siireyle korur. Sulfametoksazol ve
trimetoprim bobreklerden ve sinirhi dlgiilerde safra ve digki igerisinde atilirlar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

- Polivinil pirolidon (Povidon K30)

- Sodyum hidroksit (gerektiginde pH ayari igin)
- Fosforik asit (gerektiginde pH ayar1 i¢in)

- Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Diger veteriner tibbi iiriinlerle karistirmayimiz.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36ay

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: 3 ay

[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda ve giines 1s18indan korunarak saklayiniz, dondurmayiniz ve buzdolabinda
saklamayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Yiiksek yogunluklu polietilen opak kilitsiz sivali kapakla kapatilmig 1000 mL ve 2500 mL’lik
yiksek yogunluklu polietilen opak siselerde kutusuz olarak 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
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
16/006



9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
26.04.2006

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
11.03.2026



Ic ve Dis Etiket (1 L- 2.5 L)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Medsultan
Oral Siispansiyon
Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Medsultan Oral Siispansiyon, ¢alkalaninca siit kivaminda beyaz renkli bir siispansiyon olup her
mL’sinde;

Stilfametoksazol 400 mg

Trimetoprim 80 mg igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Medsultan Oral Siispansiyon, dengeli oranlarda sulfametoksazol ve trimetoprim karigimi esasina
dayanan giiclendirilmis bir siilfonamid kombinasyonudur. Kombinasyonda yer alan
sulfametoksazol bakteri hiicresinde bulunan ve niikleik asit sentezi ile hiicre ¢ogalmasi i¢in gerekli
olan folik asid biosentezini, dihidrofolik asit yapisinda bulunan para-aminobenzoik asid
molekiiliiniin yerine gegerek, trimetoprim ise dihidrofolik asidin tetrahidrofolik aside doniisiimiinii
bloke ederek onlerler. Boylece, duyarli patojen bakterilerde sinerjistik tipten bakteriostatik ve bazi
durumlarda bakterisidal etki sekillenir ve ¢ogu gram pozitif ve gram negatif bakterilere kars1 genis
bir antibakteriyel spektrum saglanir.

Siilfonamid+trimetoprim kombinasyonlarina baslica duyarli 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., Pseudomanas aeroginosa, Mycoplasma sp. direngli olarak kabul
edili. MEDSULTAN Oral Siispansiyon hayvanlara agiz yoluyla verildiginde hizla emilerek
ortalama 1-4 saat i¢cinde kanda maksimum diizeye ulasir ve etkin yogunlugunu 12 saat siireyle
korur. Sulfametoksazol ve trimetoprim bobreklerden ve sinirli dlciilerde safra ve digki igersinde
atilirlar.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLARI

Kuzu ve buzagilar ile hindi ve et¢i tavuklarda ozellikle yukarda belirtilen duyarli bakteriler
tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin tedavisi amaciyla kullanilir.

Bu kapsamda olmak {iizere;

Etci tavuklarda ve hindilerde; koliseptisemi, salpingitis, kolera, koriza ve stafilokok
enfeksiyonlarinda ve duyarli bakteriler tarafindan olusturulan diger enfeksiyonlarda,

Kuzu ve buzagilarda (ruminasyonu baslamamis); bakteriyel kokenli ishaller, gastroenteritisler,
koliseptisemi, bronkopnomoniler, buzag difterisi ve gobek kordonu iltihaplarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

“Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde’’

Kuzu ve buzagilarda giinlik sagaltim dozu; 15 kg canli agirhga 1 ml MEDSULTAN Oral
Stispansiyon hesabi ile suya eklenip ikiye boliinerek, sabah ve aksam i¢irilmek suretiyle uygulanir.
[lagla sagaltima 3-5 giin siireyle devam edilir. Tavuklarda ve hindilerde ise, her 100 kg viicut agirlik



icin giinde ortalama 5 ml ilag giinliik igme suyuna eklenerek uygulanir. Ilach su her giin taze olarak
hazirlanmalidir. Tedaviye 3-5 giin devam edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Rumen florasina olumsuz etkilerinden dolay1 rumen faaliyetleri baslamis ve sindirim sisteminde
enfeksiyon olmayan buzagilarda sistemik tedavi amaciyla kullanilmamalidir. Siilfonamidlerin
uygulanmasi sirasinda hayvanlara su kisitlamasi yapilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Hastalarda folik asit noksanligi halinde sagaltim giivenligi daralir. Aym1 zamanda hemopoietik
sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve megablast
sayisinda artis goriiliir. Baz1 hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriiliir. Tiim tiirlerde iiriner
sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle siddetli dehidre hayvanlarda kullanimi
esnasinda bu husus goz Oniline alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletmek i¢in hastanin
hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna
basvurulmalidir. Homeopatik sistem ve bdbrekler iizerine toksik etkileri vardir. Yeni dogan
hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlari hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol
acabilir. Silfonamidler kanama egilimini artirdigindan dolay:r tedavi vitamin K ile tedavi
desteklenmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI

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, izoldsin, arjinin, lizin ve diger bazi amino asitler de zayif derecelerde olmak
izere siilfonamidlerin etkilerini antagonize ederler.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Uzun siireli ve asir1 yliksek dozlarda kullanilmasi durumunda kristaliiri, konviilsiyon ve halsizlik
olusabilir. Bu durumda ilacla tedavi kesilmeli ve bikarbonat ya da ringer laktat ¢ozeltisi
inflizyonlartyla bobreklerden atilim saglanmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen kuzu ve buzagilar 14 giin, etci tavuklar ve hindiler 10 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Yumurtasi insan tiiketimine sunulan kanathlarda kullamlmamahdair.

KONTRENDIKASYONLAR
Hemopoietik sistem bozuklugu, siddetli karaciger hasar1 olanlar ile bobrek yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
“Veteriner hekime danigmadan kullanmayiniz.”
“Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.”

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN ONERILER
Sulfonamidlere duyarlilig1 olan kisilerin agiz, deri veya inhalasyon yoluyla ilaca maruz kalmaktan
sakinmas1 gerekir.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Oda sicakliginda (15-25°C) ve giines 1s18indan korunarak muhafaza edilir. Raf omrii imal
tarthinden itibaren 36 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
1000 ml ve 2500 ml’lik beyaz renkli plastik siselerde satisa sunulmustur.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI
11.03.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHIi VE NO
26.04.2006-016/0006

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Medicavet Tarim Hayvancilik ilag ve Kimya San. Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Classpharma Tarim Hayvancilik Ilag ve Kimya San. Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/Istanbul

KDYV Dahil Perakende Satis Fiyati:
Uretim Tarihi ve Seri No:
Son Kullanma Tarihi:



