URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
METRIDIAZIN Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Aktif maddeler:

Her bir tabletteki aktif madde miktari;
Trimethoprim 200 mg

Sulfadiazine 1000 mg

Yardimci1 maddeler:
Yardimci maddelerin listesi 6.1°de sunulmustur.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet.
Beyaz renkli, oval, tek ¢entikli tablet

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tur
Buzagi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

METRIDIAZIN Oral Tablet, rumen faaliyetleri baglamamis buzagilarda, primer veya
sekonder olarak duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim ve tirogenital
sistem enfeksiyonlari ile septisemilerde endikedir. METRIDIAZIN 0Ozellikle akut
salmonellozis ve bakteriyel pneumonilerde oral tedavi i¢in endikedir.

4.3 Kontraendikasyonlar

Rumeni geligsmis hayvanlara oral yolla uygulanmamalidir. Aktif maddelere asir1 duyarlilig
oldugu bilinen hayvanlara uygulanmamalidir. Siddetli karaciger veya bobrek parankimal hasari
veya kan diskrazisi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Siddetli dehidre hayvanlarda kullanim1 esnasinda tiriner sistemde kristal sekillenmesine neden
olabilecegi gbéz Oniine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletmek i¢in hastanin
hidrasyonunun saglikli olmas1 saglanmali, gerekli hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna
bagvurulmalidir.

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarlilig: ile ilgili yerel (bolgesel, ¢iftlik seviyesi)
epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.

Diger stilfonamidlerle tedavide oldugu gibi, hayvanlarin yeterince su almasi saglanmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel 6nlemler
(1) Hayvanlarda Kullanima Iliskin Ozel Uyarilar

(i) Uriinii uygulayana iliskin dzel uyarilar



Tabletin kirilmast sonucu deri hassasiyetini 6nlemek i¢in eldiven takilmalidir. Kullandiktan
sonra eller yikanmalidir. Tabletin direkt géze veya deriye temasindan kaginilmalidir. Temas
durumunda ilgili bolge bol su ile yikanmalidir. Temas olan bolgede kizariklik-kasint1 gibi
belirtiler olursa prospektiisle birlikte doktora bagvurulmalidir.

Siilfonamidler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya cilt temasindan sonra asir1 duyarliliga
(alerjiye) neden olabilir. Siilfonamidlere kars1 asir1 duyarhilik, diger antibiyotiklere ¢apraz
reaksiyonlara yol agabilir. Aktif maddelere karsi duyarli kisilerin iriinle temas etmemesi
gerekmektedir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikig1 ve 6nemi)

Homeopatik sistem ve bobrekler iizerine toksik etkileri vardir. Uzun siireli kullanimlari
hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Siilfonamidler kanama egilimini artirdigindan
dolayi tedavi vitamin K ile desteklenmelidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama donemlerinde kullanimi
Hedef tiiriin buzag1 olmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Sulfonamidler prokain, benzokain, butakain gibi lokal anesteziklerle ve prokain Penisilin G ile
antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir. Amonyum klorit ve idrar
asitlestiriciler ile birlikte verildiginde tiriner sistemde kristaliiriye neden olabilir. Nikotinamid,
folik asit, kolin gibi B komplex vitaminleri ve bunlarin 6n maddeleri olan glutamik asit ve
metiyonin gibi aminoasitler sulfonamidlerle antagonistik etki olusturabilirler.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Her 40 kg viicut agirlig1 igin, glinde bir tablet oral yolla uygulanir. Bu doz, her kg viicut agirlig
icin 30 mg kombine aktif bilesige karsilik gelir. Uygulama, belirtiler diizeldikten sonra iki giin
daha tekrarlanmalidir; ancak salmonellozis ve bakteriyel pndmoni vakalarinda, tedaviye ardisik
5 giin boyunca kesintisiz devam edilmelidir. Tedavi 5 giinden fazla uygulanmamalidir.

Uriin elle, ilag tabancasiyla veya suda ¢oziindiirerek uygulanabilir.

Suda ¢oziindiirme dozaji: Her tablet, dozaj sisesinde yaklasik 300 ml suda calkalanarak
¢ozlindiiriiliir. Bu islem, tabletin siseye koyulmadan oOnce ezilmesiyle kolaylastirilabilir.
Tabletlerin suda ¢oziindiiriilerek uygulanmasi halinde, ¢6ziindiirme sonrasi bekletilmemeli ve
hemen kullanilmalidir. Hemen uygulanamamasi durumunda c¢ozelti uygun sekilde imha
edilmelidir.

Diisiik doz uygulamadan kaginmak ve dogru dozaji saglayabilmek i¢in, viicut agirligi mimkun
oldugunca dogru belirlenmelidir.

4.10 Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Bilinen bir antidotu yoktur. Trimetoprim ve siilfonamid tiirevleri esasina dayanan biitiin
kombinasyonlarin ¢iftlik hayvanlarindaki toksisitesi olduke¢a diisiiktiir. Buna ragmen 6nerilen
dozlar agilmamali ve 5 gilinden uzun siire kullanilmamalidir. Doz asimi hallerinde tedavi
semptomatiktir. Dilirezi saglamak, dolayisiyla da ilacin idrardan eliminasyonuna yardim etmek
icin sivi tedavisi uygulanmalidir. Sodyum bikarbonat verilerek kristaliiri riski en aza
indirilebilir. Nadir olmakla beraber anafilaktik reaksiyonlarm gériilmesi durumunda epinefrin
uygulanmalidir.



4.11 Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Buzagilar tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasimi takiben 15 giin boyunca kesime
gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATCvet kodu: QJO1EW10
Farmakoterap0tik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Silfadiazin (SDZ), para-aminobenzoik asidin folik asite dahil edilmesini dnler ve trimetoprim
(TMP) dihidrofolik asidi tetrahidrofolik asite doniistiiren dihidrofolat rediiktaz (DHFR)
enzimini inhibe eder. (TMP) ve SDZ, ¢ift blokajli bir eylem moduyla sinerjik olarak birlikte
hareket eder. Kombinasyon, DNA sentezi i¢in gerekli olan piirinlerin sentezinde ardisik
basamaklarin bakterisidal inhibe edilmesidir. TMP-SDZ kombinasyonu, bir¢cok gram-pozitif ve
gram-negatif aerobik bakteri, anaerobik bakteriler, klamidya ve protozoalarin biiyiik bir
kismina kars1 genis ve bakterisit bir etkiye sahiptir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral yolla uygulandiginda sindirim kanalindan hizla emilerek viicut doku ve sivilarinda iyi bir
dagilim gosterir. 1 ila 4 saat arasinda pik plazma yogunluguna erigir. Sulfadiazin %65,
trimetoprim ise %40-70 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Sulfadiazin’in %60',
trimetoprim’in %35-50'si ilk 24 saatte idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Avicel 102

Nisasta

Laktoz

Povidon K30

Magnezyum Stearat

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omru
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 3 yildir.

6.4. Muhafaza Sartlar:
Orjinal ambalajinda 25° C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan alevden ve
giines 1s181ndan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Bir blisterde 5 tablet olacak sekilde, 10 (2x5) veya 50 (10x5) adet tablet karton kutu icinde
satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullanilmamig veteriner tibbi iirlin veya bu iirlinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir.
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Prospekts

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
METRIDIAZIN
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI:
Beyaz renkli, oval, tek ¢entikli 1 tablet; 1000 mg Silfadiazin, 200 mg Trimethoprim igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik: Sulfadiazin (SDZ), para-aminobenzoik asidin folik asite dahil edilmesini
onler ve trimetoprim (TMP) dihidrofolik asidi tetrahidrofolik asite doniistiiren dihidrofolat
rediiktaz (DHFR) enzimini inhibe eder. (TMP) ve SDZ, ¢ift blokajli bir eylem moduyla sinerjik
olarak birlikte hareket eder. Kombinasyon, DNA sentezi icin gerekli olan purinlerin sentezinde
ardisik basamaklarin bakterisidal inhibe edilmesidir. TMP-SDZ kombinasyonu, bircok gram-
pozitif ve gram-negatif aerobik bakteri, anaerobik bakteriler, klamidya ve protozoalarin biiyiik
bir kismina kars1 genis ve bakterisit bir etkiye sahiptir.

Farmakokinetik: Oral yolla uygulandiginda sindirim kanalindan hizla emilerek viicut doku ve
stvilarinda iyi bir dagilim gosterir. 1 ila 4 saat arasinda pik plazma yogunluguna erisir.
Sulfadiazin %65, trimetoprim ise %40-70 oraninda plazma proteinlerine baglanir.
Sulfadiazin’in %601, trimetoprim'in %35-50'si ilk 24 saatte idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

METRIDIAZIN Oral Tablet, rumen faaliyetleri baslamamis buzagilarda, primer veya
sekonder olarak duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim ve iirogenital
sistem enfeksiyonlar1 ile septisemilerde endikedir. METRIDIAZIN o&zellikle akut
salmonellozis ve bakteriyel pneumonilerde oral tedavi icin endikedir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Her 40 kg viicut agirlig1 igin, giinde bir tablet oral yolla uygulanir. Bu doz, her kg viicut agirligi
icin 30 mg kombine aktif bilesige karsilik gelir. Uygulama, belirtiler diizeldikten sonra iki giin
daha tekrarlanmalidir; ancak salmonellozis ve bakteriyel pndmoni vakalarinda, tedaviye ardisik
5 giin boyunca kesintisiz devam edilmelidir. Tedavi 5 giinden fazla uygulanmamalidir.

Uriin elle, ilag tabancasiyla veya suda ¢oziindiirerek uygulanabilir.

Suda coziindiirme dozaji: Her tablet, dozaj sisesinde yaklasik 300 ml suda calkalanarak
¢oziindiiriiliir. Bu islem, tabletin siseye koyulmadan oOnce ezilmesiyle kolaylastirilabilir.
Tabletlerin suda ¢oziindiiriilerek uygulanmasi halinde, ¢6ziindiirme sonrasi bekletilmemeli ve
hemen kullanilmalidir. Hemen uygulanamamasi durumunda c¢ozelti uygun sekilde imha
edilmelidir.

Diisiik doz uygulamadan kaginmak ve dogru dozaji saglayabilmek i¢in, viicut agirligi mimkun
oldugunca dogru belirlenmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:

Siddetli dehidre hayvanlarda kullanimi esnasinda iiriner sistemde kristal sekillenmesine neden
olabilecegi goz Oniine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletmek i¢in hastanin
hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna
basvurulmalidir. Diger siilfonamidlerle tedavide oldugu gibi, hayvanlarin yeterince su almasi
saglanmalidir.



Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarlilig1 ile ilgili yerel (bolgesel, ¢iftlik seviyesi)
epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullanimi: Hedef tiiriin buzagi olmasi nedeniyle uygulanabilir
degildir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Homeopatik sistem ve bobrekler iizerine toksik etkileri vardir. Uzun siireli kullanimlari
hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Siilfonamidler kanama egilimini artirdigindan
dolay1 tedavi vitamin K ile desteklenmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Sulfonamidler prokain, benzokain, butakain gibi lokal anesteziklerle ve prokain Penisilin G ile
antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir. Amonyum klorit ve idrar
asitlestiriciler ile birlikte verildiginde tiriner sistemde kristaliiriye neden olabilir. Nikotinamid,
folik asit, kolin gibi B komplex vitaminleri ve bunlarin 6n maddeleri olan glutamik asit ve
metiyonin gibi aminoasitler sulfonamidlerle antagonistik etki olusturabilirler.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Bilinen bir antidotu yoktur. Trimetoprim ve siilfonamid tiirevleri esasina dayanan biitiin
kombinasyonlarin ¢iftlik hayvanlarindaki toksisitesi olduk¢a diisiiktiir. Buna ragmen 6nerilen
dozlar agilmamali ve 5 giinden uzun siire kullanilmamalidir. Doz asimi hallerinde tedavi
semptomatiktir. Dilirezi saglamak, dolayisiyla da ilacin idrardan eliminasyonuna yardim etmek
icin sivi tedavisi uygulanmalidir. Sodyum bikarbonat verilerek kristaliiri riski en aza
indirilebilir. Nadir olmakla beraber anafilaktik reaksiyonlarin gériilmesi durumunda epinefrin
uygulanmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Buzagilar tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasimi takiben 15 giin boyunca kesime
gonderilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Rumeni gelismis hayvanlara oral yolla uygulanmamalidir. Aktif maddelere asir1 duyarliligi
oldugu bilinen hayvanlara uygulanmamalidir. Siddetli karaciger veya bobrek parankimal hasari
veya kan diskrazisi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde ve gidalardan uzakta saklayiniz. Ambalaji hasar gérmiis
tirtinleri kullanmayniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Tabletin kirilmasi sonucu deri hassasiyetini 6nlemek i¢in eldiven takilmalidir. Kullandiktan
sonra eller yikanmalidir. Tabletin direkt géze veya deriye temasindan kagimilmalidir. Temas
durumunda ilgili bolge bol su ile yikanmalidir. Temas olan bolgede kizariklik-kasint1 gibi
belirtiler olursa prospektiisle birlikte doktora bagvurulmalidir.

Stilfonamidler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya cilt temasindan sonra asir1 duyarliliga
(alerjiye) neden olabilir. Siilfonamidlere karsi asir1 duyarhilik, diger antibiyotiklere capraz



reaksiyonlara yol acabilir. Aktif maddelere karst duyarli kisilerin iiriinle temas etmemesi
gerekmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:
Orjinal ambalajinda 25° C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan alevden ve
giines 1s1Z1ndan korunarak saklanmalidir. Urlindin raf dmri imal tarihinden itibaren 3 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi {iriin veya bu iiriinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir. Hedef olmayan tiirlerde kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Bir blisterde 5 tablet olacak sekilde, 10 (2x5) veya 50 (10x5) adet tablet karton kutu iginde
satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 25.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
07.08.2019-028/0063

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Albafarma Hayvan Saglig1 Uriinleri A.S.

Serifali Mah. Barbaros Bulvar1 Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / Istanbul
Tel: 0 216 420 83 24 Faks: 0 216 415 83 37

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma flag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B&1.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul



ic Ambalaj Etiket-Blister

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
METRIDIAZIN
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI:
1000 mg Silfadiazin, 200 mg Trimethoprim igerir.
SERI NO:

URETIM TARIHi:
SON KULLANMA TARIiHi:

Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
METRIDIAZIN
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIiMi:
Beyaz renkli, oval, tek ¢entikli 1 tablet; 1000 mg Silfadiazin, 200 mg Trimethoprim icerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

METRIDIAZIN Oral Tablet, rumen faaliyetleri baslamamis buzagilarda, primer veya
sekonder olarak duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim ve iirogenital
sistem enfeksiyonlar1 ile septisemilerde endikedir. METRIDIAZIN o&zellikle akut
salmonellozis ve bakteriyel pneumonilerde oral tedavi icin endikedir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Her 40 kg viicut agirlig1 igin, giinde bir tablet oral yolla uygulanir. Bu doz, her kg viicut agirligi
icin 30 mg kombine aktif bilesige karsilik gelir. Uygulama, belirtiler duizeldikten sonra iki glin
daha tekrarlanmalidir; ancak salmonellozis ve bakteriyel pnomoni vakalarinda, tedaviye ardisik
5 giin boyunca kesintisiz devam edilmelidir. Tedavi 5 giinden fazla uygulanmamalidir.

Uriin elle, ilag tabancasiyla veya suda ¢oziindiirerek uygulanabilir.

Suda ¢oziindiirme dozaji: Her tablet, dozaj sisesinde yaklasik 300 ml suda calkalanarak
¢Oziindiiriiliir. Bu islem, tabletin siseye koyulmadan once ezilmesiyle kolaylastirilabilir.
Tabletlerin suda ¢oziindiiriilerek uygulanmasi halinde, ¢ozlindiirme sonrasi bekletilmemeli ve
hemen kullanilmalidir. Hemen uygulanamamasi durumunda ¢o6zelti uygun sekilde imha
edilmelidir.

Diisiik doz uygulamadan kacinmak ve dogru dozaj1 saglayabilmek icin, viicut agirligi
miimkiin oldugunca dogru belirlenmelidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Buzagilar tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben 15 giin boyunca kesime
gonderilmemelidir.



GENEL UYARILAR:

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde ve gidalardan uzakta saklayiniz. Ambalaji hasar gormiis
tirtinleri kullanmayiniz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:
Orjinal ambalajinda 25° C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan alevden ve
giines 1s181ndan korunarak saklanmalidir. Urlinin raf dmri imal tarihinden itibaren 3 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi {iriin veya bu iiriinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir. Hedef olmayan tiirlerde kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Bir blisterde 5 tablet olacak sekilde, 10 (2x5) veya 50 (10x5) adet tablet karton kutu iginde
satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
07.08.2019-028/0063

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Albafarma Hayvan Sagligi Uriinleri A.S.

Serifali Mah. Barbaros Bulvar1 Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma ilag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B61.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul

SERI NO:

URETIM TARIHI:
KULLANMA TARIiHi:
KDV DAHIL PSF:



