URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi:
Metrisym Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 tablet;

Aktif Maddeler
Siilfadiazin.............. 1000,00 mg/tb
Trimetoprim........... 200,000 mg/tb

Hammadde potensine gore iiretimde miktar ayarlamalar1 yapilir.

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Oral Tablet
Beyaz ¢entikli, kenarlar1 diiz dikdortgenimsi oval tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef Thr:
Buzagi

4.2 Her Bir Hedef Tiir I¢cin Kullanim Alani:
Metrisym oral tablet esas olarak buzagilarda bakteriyel ishallerin tedavisinde endike olmakla
beraber, akut salmonellozis ve bakteriyel pndmoni tedavisinde de kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar:

Sulfonamidlere ve trimetoprime duyarliligi bilinen hayvanlarda, siddetli karaciger, bobrek
yetersizligi, hemopoetik sistem bozuklugu olan hayvanlarda ve ileri derecede dehidre
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir icin Ozel Uyarilar:

Hayvanlarin hasta olmamasi i¢in bakim ve beslemeye dikkat edilmeli ve hasta hayvanlarin
saglikli hayvanlardan izole etmek gerekmektedir.

Uriiniin kullanim1, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayandirilmalidir.
Eger bakteri izolasyonu miimkiin degilse tedavi, hedef bdolgedeki hassasiyetle ilgili
epidemiyolojik bilgilere gore yapilmalidir.

Siilfadiazin ve trimetoprim kombinasyonu genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu igin
rumen faaliyeti baslamis buzagilarda kullanilmasi rumen faaliyetlerini bozucu etki gosterebilir.
Bu nedenle ruminasyonu baglamis hayvanlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Stilfonamidlerin dehidrasyon hallerinde ve asidik idrar ortaminda nefrotoksik etkiler (kristaliiri,
tubuler obturasyon, hematuri v.b.) meydana getirebilecekleri dikkate alinarak tedavi sirasinda
hayvanlarin susuz kalmamalarina dikkat edilmelidir.

Ozellikle yenidogan buzagilarda sindirim sisteminin emme yeteneginin ¢ok iyi olmasi
nedeniyle doz ayarlamasina dikkat edilmelidir.

[lac1 uygulamay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu verin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklasildiysa, o zaman
unuttugunuz dozu vermeyin. Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz uygulamayin.



4.5 Kullanim iliskin dzel uyarilar
(1) Hayvanlarda Kullamim i¢in Ozel Uyarilar
Uriin kullanilirken resmi otoritelerin belirledigi kurallar ¢ergevesinde kullanilmalidir.

(i) Uriinii Uygulayana iliskin Ozel Uyarilar:

Sulfonamidlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca higbir sekilde temas etmemelidir. Cilt ile
g0z temasindan kaginmaya 6zen gosterin. Bu {iriinii uygularken koruyucu eldiven
giyilmelidir. Kullandiktan sonra ellerinizi ve maruz kalan cildi yikayin. Stilfonamidler
inhalasyona, yutulmaya veya cilt ile temas etme sonucunda hipersensitiviteye (alerji) neden
olabilir. Siilfonamidlere kars1 asir1 duyarlilik diger antibiyotiklerle ¢apraz reaksiyona neden
olabilir. Bu maddelere alerjik reaksiyonlar zaman zaman ciddi olabilir. Siilfonamidlere kars1
hassas oldugunuzu biliyorsaniz bu iiriinii kullanmayiniz. Goze ve cilde temasi halinde bol su
ile yitkanmalidir, duyarl kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi
sonrasi yiiz, goz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana
gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir. Tibbi miidahale gereken durumlarda {iriiniin
prospektiisii ile beraber doktora bagvurunuz.

(iii) Diger Uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6 istenmeyen Etkiler (Sikhk ve Siddet):

Sulfonamidlere bagli yan etkiler olduk¢a nadir goriilmesine karsin uzun siireli tekrarlayan
uygulamalarda 6zellikle dehidre olmus hayvanlarda kristaliiri, anemi, ve protrombonemiye yol
acabilir. Homeopatik sistem ve bobrekler {izerinde toksik etkisi vardir. Siddetli dehidre
hayvanlarda kristaliiri olusumuna karsi Onlem alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletmek icin hastanin hidrasyonunun normal sinirlarda tutulmasi saglanmali, gerekli
hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir. Uzun siireli tekrarlayan uygulamalar
sonucunda ishal, bulanti, kusma ve bobrek fonksiyonlarinda bozukluklara neden olabilir; folat
eksikligi goriilebilir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlari
hepatoksisiteye ve hipotroidizme yol agabilir. Hemopatik sistem tizerindeki etkilerinden dolay1
hayvanlarda kanama egilimini artirabilir bu yiizden tedavi K vitamini ile desteklenmelidir.
Sulfonamidlere duyarli hayvanlarda allerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Trimetoprim uzun
stireli kullanimlarda siddetli karaciger yetmezligi ve siddetli bobrek yetmezligi, megaloblastik
anemi ve diger kan tablosu bozukluklarina neden olabilir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim:
Gebe hayvanlarda ve laktasyon boyunca kullanilmamalidir.

4.8 Diger Tlaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri:

Sulfonamidler kendilerinin yapisal analogu olan para-aminobenzoik asit (PABA) ve
yapilarinda PABA c¢ekirdegi bulunan prokain, benzokain, butakain gibi lokal anesteziklerle ve
prokain Penisilin G ile antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir.
Amonyum klorit ve idrar asitlestiriciler ile birlikte verildiginde iiriner sistemde kristaliiriye
neden olabilir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B komplex vitaminleri ve bunlarin 6n
maddeleri olan glutamik asit ve metiyonin gibi aminoasitler sulfonamid antagonistik etki
olusturabilirler.

Ditiretiklerle birlikte kullanilmalar1 trombosit sayisinda azalmalara yol agabileceginden bu
ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Yardimer enzimler, glukoz ve sublime de sulfonamidlere
antagonist etkili oldugundan birlikte kullanilmamalidir.



4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu:

Metrisym Oral i¢i Tablet, oral yolla rumeni gelismemis buzagilarda kullanilir.

Buzagilarda oral yolla kullanim:

Farmakolojik doz: 5 mg/kg/ viicut agirlig1 trimetoprim + 25 mg/kg siilfadiazin

Pratik doz: 1 Tablet/ 40 kg / viicut agirlig1 / giin’diir.

Tabletler dogrudan yutturularak veya bir bardak suda (300 ml) eritilerek verilir. Tablet
¢Oziindiiriilmiis suyunu tamami hayvana derhal igirilmelidir. Tedaviye 5 giin devam edilir.
Tedaviye 5 glinden fazla devam edilmemelidir.

Hayvanlarda tableti icirmeden once su kisitlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Etkili konsantrasyon siiresinin 12 saat civarinda olmasi nedeniyle giinliik doz ikiye boliinerek
verilmelidir.

Antibiyotik direncinin olusmamasi i¢in hayvan agirliginin dogru olarak 6l¢iilmesi ve buna gore
dozun dogru olarak ayarlanmasi gerekmektedir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar:

Onerilen dozlarda hedef tiirlerde kullanimu giivenlidir. Yiiksek dozlarda kullanildiginda baslica
anoreksi, depresyon ve diyare ile seyreder. Daha ciddi olaylarda, akut toksikasyon belirtileri
hematiiri, idrarda sulfonamid kristallerinin bulunmasi, iiretra deliginin beyazimsi sertlesmesi,
albuminiiri, kandaki iire ve azot degerlerinin yiikselmesi, bobrek kolikleri, aniiri ve
hidronefrozis gibi belirtiler gozlenir. Bobreklerde kristalizasyon sekillenmesi halinde
bikarbonat ya da Ringer laktat solusyonu infuze edilip alkalozis sekillendirerek bobreklerden
atilimi saglanmali ve bol su igirilmelidir. Toksikasyon durumunda antihistaminikler ve atropin
ile miidahale edilir.

4.11 Kahint1 Arinma Siireleri (Sifir Giin Olanlar da Dahil) :

Buzagi
Et: 15 giin

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER:

Farmasotik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyel
ATC Vet Code: QJOLEW10

5.1 Farmakodinamik Ozellikler:

Metrisym Oral Tablet, Siilfadiazin ve trimetoprimin kombinasyonunda sinerjistik etkiden
dolay1 bir ¢ok Gram pozitif ve Gram negatif (penisiliniza direncli olanlarda dahil olmak tizere)
bakteriye karsi etkili genis spektrumlu bir formiilasyondur. Bu sinerjistik etki sayesinde
antibakteriyel etki spektrumu genislemis, direng olusumu engellenmistir. Trimetoprim ve
Siilfadiazin ayr1 ayr1 verildiklerinde diisiik konsantrasyonlarda bakteriyostatik, yiiksek
konsantrasyonlarda ise bakterisidal etki goOstermektedirler. Ancak kombinasyon halinde
kullanildiklarinda aralarindaki sinerjizm sayesinde, bakterilerin folik asit sentezini iki
kademede bloke ederek bakterisidal etki olusturur. Siilfadazin PABA’dan dihidrofolik asit
sentezlenmesini engelleyerek folik asit sentezini kesintiye ugratir; Trimetoprim ise dihidrofolik
asidin tetrahidrofolik aside indirgenmesini engeller.

Boylece bakteri ve protozoonlarda DNA sentezine engel olur.

Kombinasyona baslica duyarli bakteriler sunlardir:

Gram-pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Actinomyces spp.,
Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae



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., bazi Nocardia spp.’dir. Rickettsia
spp., Leptospira spp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp. direngli olarak kabul edilir.
Rickettsia, Leptospira, Mycoplasma tiirleri ve Pseudomonas aeruginosa’ya etkisizdir.

Diren¢ mekanizmalart:

In vitro ¢alismalar, bakteriyel direncin, siilfonamid ve trimetoprim kombinasyonunda, daha
yavas gelisebilecegini gostermistir (tek basmna siilfonamid veya tek basina trimetoprim ile
karsilagtirildiginda).

Siilfonamide karst direng, farkli mekanizmalarla olusabilir. Bakteriyel mutasyonlar, PABA
konsantrasyonunda artisa neden olur, boylece siilfonamid ile yarisir ve bdylece dihidropteroat
sentetaz enzimi iizerinde inhibitdr etkide azalmaya neden olur. Diger bir direng mekanizmasi,
plazmide bagimlidir ve degismis bir dihidropteroat sentetaz enzimi tiretilmesinden kaynaklanir.
Bu degismis enzim, dogal enzimle karsilastirildiginda siilfonamide kars1 afinitesi diigiiktiir.
Trimetoprime karsi direng, plazmid bagimli bir mutasyon vasitasi ile gerceklesir. Bu mutasyon,
dogal enzimle karsilastirildiginda trimetropime karst daha diisiik bir afiniteye sahip olan farkl
bir dihidrofolat rediiktaz (DHFR) enzimi iiretilmesi ile sonuglanir.

Trimetoprim, plazmoidal DHFR’e baglanir, ama bakteriyel enzime baglandigindan daha az siki
bir sekilde baglanir. Memeli DHFR i¢in afinitesi, ilgili bakteriyel enzim i¢in afinitesine gore
50,000 kat daha azdir.

Birgok sik goriilen patojen bakteri, in vitro olarak trimetoprim ve siilfonamide kars1 duyarlidir
(6nerilen dozlar uygulandiktan sonra kan, doku sivilart ve idrarda ulasilan konsantrasyonlarin
cok altindaki konsantrasyonlarda). Ancak, diger antibiyotiklerde oldugu gibi in vitro aktivite,
her zaman Klinik etkililigin ortaya kondugu anlamina gelmez ve tatminkar duyarlilik testinin,
Onerilen ve sadece inhibitor maddelerin (6zellikle timidin ve timin) bulunmadig1 vasatlar ile
gergeklestirildigi belirtilmelidir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Siilfadiazin -Trimetoprim buzagilara oral yolla kg basina 25 mg siilfadiazin ve 5 mg
trimetoprim dozunda verildiginde hizla emilir ve 1-4 saat i¢inde pik plazma yogunluguna ulasir.
Bir haftalik buzagida dagilim hacmi 0.66 L/kg, yarilanma omrii Siilfadiazin—4.4 saat.
Trimetoprim—2.1 saat. Pik serum konsantrasyonuna 12 saatte siilfadiazin her bir ml’de 11.9
ug seviyesine ve 3 saatte trimetoprim her bir ml’de 0.41 pg diizeyine ulasir. Siilfadiazin -
Trimetoprim’in baglica atilma yolu tiriner sistemdir. Siilfadiazin’in %35-50’s1, Trimetoprim’in
%601 24 saat i¢inde idrarla atilir. Bir haftalik buzagida eliminasyon zamani Siilfadiazin i¢in
1.7 mL/dk/kg, Trimetoprim i¢in 12 mL/dk/kg.’dur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1 Yardimc1 Maddeler:

Muisir Nisastasi

Mikrokristal Seliiloz Tozu (Avicel) -102
Primogel

(sodyum starch glikolat)

Magnezyum Stearat

Laktoz gs

6.2 Ge¢imsizlikler:
Ilag, diger veteriner tibbi iiriinler ile beraber /karigtirilmadan kullanilmalidir.



6.3 Raf Omrii:

Satisa Sunulmus Haliyle Raf Omrii: 48 ay

Ic Ambalaj Agildiktan Sonraki Raf Omrii (yarim tablet): 7 giin
Ilagli igme suyunun raf émrii: 1 giin

6.4 Muhafaza Sartlari:
Ik kullanimda dahil olmak iizere orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25°C’nin altinda ve kuru yerde saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu:
5 adet Tablet igeren blisterlerin 2 adedi bir karton kutuda, blisterler aliiminyum folyo kapl pve

ambalajlarda takdim edilmistir.

6.6 Kullamlmis veya Arta Kalan Uriiniin Imhasina Iliskin Ozel Onlemler:
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZIN SAHIBIiNIN ADI VE ADRESI:
IPM ilag San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:028/0027
9. PAZARLAMA iZNi (iLK VERILME) TARIHI :24.12.2018

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi:27.02.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir

METRISYM
Oral Tablet
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI :
Metrisym Oral Tablet, parlak beyaz renkli, her iki yiizii bombeli ve ortas1 bir adet gentikli,
kenarlar1 diiz dikdortgenimsi oval tablettir, her bir tablet 1000 mg Siilfadiazin ve 200 mg
trimetoprim igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik Ozellikler
Metrisym Oral Tablet, Siilfadiazin ve trimetoprimin kombinasyonunda sinerjistik etkiden
dolay1 bir ¢ok Gram pozitif ve Gram negatif (penisiliniza direncli olanlarda dahil olmak {izere)
bakteriye karsi etkili genis spektrumlu bir formiilasyondur. Bu sinerjistik etki sayesinde
antibakteriyel etki spektrumu genislemis, diren¢ olusumu engellenmistir. Trimetoprim ve
Siilfadiazin ayr1 ayr1 verildiklerinde diisiik konsantrasyonlarda bakteriyostatik, yiiksek
konsantrasyonlarda ise bakterisidal etki gostermektedirler. Ancak kombinasyon halinde
kullanildiklarinda aralarindaki sinerjizm sayesinde, bakterilerin folik asit sentezini iki
kademede bloke ederek bakterisidal etki olusturur. Siilfadazin PABA’dan dihidrofolik asit
sentezlenmesini engelleyerek folik asit sentezini kesintiye ugratir; Trimetoprim ise dihidrofolik
asidin tetrahidrofolik aside indirgenmesini engeller.
Boylece bakteri ve protozoonlarda DNA sentezine engel olur.
Kombinasyona baslica duyarli bakteriler sunlardir:
Gram-pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Actinomyces spp.,
Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae
Gram-negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus
spp., Yersinia spp.), Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp.
Anaeroblar: Bazi Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Chlamydia spp.,
Actinomyces spp.
Orta derecede duyarli bakteriler ise bazi Mycobacterium spp., bazi1 Nocardia spp.’dir. Rickettsia
spp., Leptospira spp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp. direngli olarak kabul edilir.
Rickettsia, Leptospira, Mycoplasma tiirleri ve Pseudomonas aeruginosa’ya etkisizdir.
Diren¢ mekanizmalari:
In vitro galigmalar, bakteriyel direncin, siilfonamid ve trimetoprim kombinasyonunda, daha
yavas gelisebilecegini gostermistir (tek basina siilfonamid veya tek basina trimetoprim ile
karsilagtirildiginda).
Siilfonamide karsi direng, farkli mekanizmalarla olusabilir. Bakteriyel mutasyonlar, PABA
konsantrasyonunda artisa neden olur, bdylece siilfonamid ile yarisir ve boylece dihidropteroat
sentetaz enzimi iizerinde inhibitor etkide azalmaya neden olur. Diger bir direng mekanizmasi,
plazmide bagimlidir ve degismis bir dihidropteroat sentetaz enzimi iiretilmesinden kaynaklanir.
Bu degismis enzim, dogal enzimle karsilastirildiginda siilfonamide kars1 afinitesi diisiiktiir.
Trimetoprime kars1 direng, plazmid bagimli bir mutasyon vasitasi ile gerceklesir. Bu mutasyon,
dogal enzimle karsilastirildiginda trimetropime kars1 daha diisiik bir afiniteye sahip olan farkli
bir dihidrofolat rediiktaz (DHFR) enzimi iiretilmesi ile sonuclanir.
Trimetoprim, plazmoidal DHFR’e baglanir, ama bakteriyel enzime baglandigindan daha az sik1
bir sekilde baglanir. Memeli DHFR i¢in afinitesi, ilgili bakteriyel enzim i¢in afinitesine gore
50,000 kat daha azdur.



Bircok sik goriilen patojen bakteri, in vitro olarak trimetoprim ve siilfonamide kars1 duyarlidir
(6nerilen dozlar uygulandiktan sonra kan, doku sivilart ve idrarda ulasilan konsantrasyonlarin
cok altindaki konsantrasyonlarda). Ancak, diger antibiyotiklerde oldugu gibi in vitro aktivite,
her zaman klinik etkililigin ortaya kondugu anlamina gelmez ve tatminkar duyarlilik testinin,
onerilen ve sadece inhibitér maddelerin (6zellikle timidin ve timin) bulunmadig: vasatlar ile
gerceklestirildigi belirtilmelidir.

Farmakokinetik Ozellikler

Siilfadiazin -Trimetoprim buzagilara oral yolla kg basmna 25 mg siilfadiazin ve 5 mg
trimetoprim dozunda verildiginde hizla emilir ve 1-4 saat i¢inde pik plazma yogunluguna ulasir.
Bir haftalik buzagida dagilim hacmi 0.66 L/kg, yarilanma omrii Siilfadiazin—4.4 saat.
Trimetoprim—2.1 saat. Pik serum konsantrasyonuna 12 saatte siilfadiazin her bir ml’de 11.9
ug seviyesine ve 3 saatte trimetoprim her bir ml’de 0.41 pg diizeyine ulagir. Siilfadiazin -
Trimetoprim’in baglica atilma yolu {iriner sistemdir. Siilfadiazin’in %35-50’si, Trimetoprim’in
%601 24 saat i¢inde idrarla atilir. Bir haftalik buzagida eliminasyon zamani Siilfadiazin i¢in
1.7 mL/dk/kg, Trimetoprim i¢in 12 mL/dk/kg.’dur.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Buzagilarda oral yol ile uygulandiginda bakteriler tarafindan meydana getirilen hastaliklarin
tedavisinde, akut ve salmonellozis ve bakteriyel pnomoni tedavisinde de kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU

Metrisym Oral Tablet, oral yolla rumeni gelismemis buzagilarda kullanilir.

Buzagilarda oral yolla kullanim:

Farmakolojik doz: 5 mg/kg.viicut agirligi trimetoprim + 25 mg/kg siilfadiazin

Pratik doz: 1 Tablet/ 40 kg / viicut agirlig1 / giin’diir.

Tabletler dogrudan yutturularak veya bir bardak suda (300 ml) eritilerek verilir. Tablet
¢Oziindiiriilmiis suyun tamami hayvana derhal icirilmelidir. Tedaviye 5 giin devam edilir.
Tedaviye 5 glinden fazla devam edilmemelidir.

Hayvanlarda tableti icirmeden 6nce su kisitlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Etkili konsantrasyon siiresinin 12 saat civarinda olmasi nedeniyle giinliik doz ikiye boliinerek
verilmelidir.Antibiyotik direncinin olusmamasi i¢in hayvan agirliginin dogru olarak olgiilmesi
ve buna gore dozun dogru olarak ayarlanmasi gerekmektedir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Hayvanlarin hasta olmamasi i¢in bakim ve beslemeye dikkat edilmeli ve hasta hayvanlarin
saglikli hayvanlardan izole etmek gerekmektedir.

Uriiniin kullanim1, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayandirilmalidir.
Eger bakteri izolasyonu miimkiin degilse tedavi, hedef bolgedeki hassasiyetle ilgili
epidemiyolojik bilgilere gore yapilmalidir.

Siilfadiazin ve trimetoprim kombinasyonu genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu i¢in
rumen faaliyeti baslamis buzagilarda kullanilmasi rumen faaliyetlerini bozucu etki gosterebilir.
Bu nedenle ruminasyonu baslamis hayvanlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Stilfonamidlerin dehidrasyon hallerinde ve asidik idrar ortaminda nefrotoksik etkiler (kristaliiri,
tubuler obturasyon, hematuri v.b.) meydana getirebilecekleri dikkate alinarak tedavi sirasinda
hayvanlarin susuz kalmamalarina dikkat edilmelidir.

Ozellikle yenidogan buzagilarda sindirim sisteminin emme yeteneginin ¢ok iyi olmasi
nedeniyle doz ayarlamasina dikkat edilmelidir.

[lac1 uygulamay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu verin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklasildiysa, o zaman
unuttugunuz dozu vermeyin. Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamayin.




Gebelik ve laktasyonda Kkullamm: Gebe hayvanlarda ve laktasyon boyunca
kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sulfonamidlere bagli yan etkiler olduk¢a nadir goriilmesine karsin uzun siireli tekrarlayan
uygulamalarda 6zellikle dehidre olmus hayvanlarda kristaliiri, anemi ve protrombonemiye yol
acabilir. Homeopatik sistem ve bobrekler {izerinde toksik etkisi vardir. Siddetli dehidre
hayvanlarda kristaliiri olusumuna karsi 6nlem alinmalidir. Bdbreklere yonelik etkileri
hafifletmek ic¢in hastanin hidrasyonunun normal sinirlarda tutulmasi saglanmali, gerekli
hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna bagvurulmalidir. Uzun siireli tekrarlayan uygulamalar
sonucunda ishal, bulanti, kusma ve bobrek fonksiyonlarinda bozukluklara neden olabilir; folat
eksikligi goriilebilir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlari
hepatoksisiteye ve hipotroidizme yol agabilir. Hemopatik sistem iizerindeki etkilerinden dolay1
hayvanlarda kanama egilimini artirabilir bu yiizden tedavi K vitamini ile desteklenmelidir.
Sulfonamidlere duyarli hayvanlarda allerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Trimetoprim uzun
stireli kullanimlarda siddetli karaciger yetmezligi ve siddetli bobrek yetmezligi, megaloblastik
anemi ve diger kan tablosu bozukluklarina neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Sulfonamidler kendilerinin yapisal analogu olan para-aminobenzoik asit (PABA) ve
yapilarinda PABA ¢ekirdegi bulunan prokain, benzokain, butakain gibi lokal anesteziklerle ve
prokain Penisilin G ile antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir.
Amonyum klorit ve idrar asitlestiriciler ile birlikte verildiginde iiriner sistemde kristaliiriye
neden olabilir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B komplex vitaminleri ve bunlarin 6n
maddeleri olan glutamik asit ve metiyonin gibi aminoasitler sulfonamid antagonistik etki
olusturabilirler. Diiiretiklerle birlikte kullanilmalari trombosit sayisinda azalmalara yol
acabileceginden bu ilaclarla birlikte kullanilmamalidir. Yardimci enzimler, glukoz ve sublime
de sulfonamidlere antagonist etkili oldugundan birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Onerilen dozlarda hedef tiirlerde kullanimi giivenlidir. Yiiksek dozlarda kullanildiginda baslica
anoreksi, depresyon ve diyare ile seyreder. Daha ciddi olaylarda, akut toksikasyon belirtileri
hematiiri, idrarda sulfonamid kristallerinin bulunmasi, tliretra deliginin beyazims: sertlesmesi,
albuminiiri, kandaki iire ve azot degerlerinin ylikselmesi, bobrek kolikleri, aniiri ve
hidronefrozis gibi belirtiler gozlenir. Bobreklerde kristalizasyon sekillenmesi halinde
bikarbonat ya da Ringer laktat solusyonu infuze edilip alkalozis sekillendirerek bobreklerden
atilim1 saglanmali ve bol su i¢irilmelidir. Toksikasyon durumunda antihistaminikler ve atropin
ile miidahale edilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra oral kullanildiginda buzagilar 15 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Sulfonamidlere ve trimetoprime duyarliligi bilinen hayvanlarda, siddetli karaciger, bobrek
yetersizligi, hemopoetik sistem bozuklugu olan hayvanlarda ve ileri derecede dehidre
hayvanlarda kullanilmamalidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Sulfonamidlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca higbir sekilde temas etmemelidir. Cilt ile
g0z temasindan kaginmaya 6zen gosterin. Bu liriinti uygularken koruyucu eldiven giyilmelidir.
Kullandiktan sonra ellerinizi ve maruz kalan cildi yikaymn. Siilfonamidler inhalasyona,
yutulmaya veya cilt ile temas etme sonucunda hipersensitiviteye (alerji) neden olabilir.
Stilfonamidlere karsi asir1 duyarlilik diger antibiyotiklerle capraz reaksiyona neden olabilir. Bu
maddelere alerjik reaksiyonlar zaman zaman ciddi olabilir. Siilfonamidlere karsi hassas



oldugunuzu biliyorsaniz bu iiriinii kullanmayiniz. G6ze ve cilde temasi halinde bol su ile
yikanmalidir, duyarl kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi
yiiz, gbz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde
acil tibbi miidahale gerekir. Tibbi miidahale gereken durumlarda tiriiniin prospektiisii ile beraber
doktora basvurunuz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanim dis1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.
Kullanilmamus iiriinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Yo6netmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

[k kullanimda dahil olmak iizere orijinal ambalaji icinde dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25°C’nin altinda ve kuru yerde saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf
omrii, iiretim tarihinden itibaren 48 aydir.Yarim tabletin raf omrii, kendi ambalaji i¢inde
saklanmak {izere 7 giindiir. Ilagli igme suyunun raf émrii 1 giindiir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

5 adet tablet iceren blisterlerin 2 adedi bir karton kutuda, blisterler aliiminyum folyo kapli pvc
ambalajlarda takdim edilmistir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 27.02.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiH VE NO:
24.12.2018-28/0027

PAZARLAMA iZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI:

IPM Ilag San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI

Arion Ilag ve San. Tic. A. S.

Istanbul Tuzla Organize sanayi Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No: 8 Tepedren-Tuzla / Istanbul



Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
METRISYM
Oral Tablet
Veteriner Antibakteriyel
BILESIMI :
Her bir tablet 1000 mg siilfadiazin ve 200 mg trimetoprim igerir.
KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR
Buzagilarda oral yol ile uygulandiginda bakteriler tarafindan meydana getirilen hastaliklarin
tedavisinde, akut ve salmonellozis ve bakteriyel pnomoni tedavisinde de kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Buzagilarda oral yolla kullanim:
Pratik doz: 1 Tablet/ 40 kg /viicut agirhigi/giin’diir.
Tabletler dogrudan yutturularak veya bir bardak suda (300 ml) eritilerek verilir. Tablet
¢oziindiiriilmiis suyun tamami hayvana derhal i¢irilmelidir.
Tedaviye 5 giin devam edilir. Tedaviye 5 giinden fazla devam edilmemelidir.
Hayvanlarda tableti icirmeden once su kisitlamas1 yapilmasina gerek yoktur.
Etkili konsantrasyon siiresinin 12 saat civarinda olmasi nedeniyle giinliik doz ikiye boliinerek
verilmelidir.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra oral kullanildiginda buzagilar 15 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir.
GENEL UYARILAR:
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde Veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
[k kullanimda dahil olmak iizere orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25°C’nin altinda ve kuru yerde saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz. Raf
omrii, iiretim tarihinden itibaren 48 aydir. Yarim tabletin raf omrii, kendi ambalaj1 i¢inde
saklanmak {izere 7 giindir. Magh igme suyunun raf émrii 1 giindir.
TICARI TAKDIM SEKILLERI:S5 adet tablet igeren blisterlerin 2 adedi bir karton kutuda,
blisterler aliiminyum folyo kapli pve ambalajlarda takdim edilmistir.
SATIS YERI VE SARTLARI: Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve
eczanelerde satilir. (VHR).
T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA {ZNi TARiH VE NO:
24.12.2018-28/0027
PAZARLAMA IZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI:
IPM Ilag San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Tlag ve San. Tic. A. S. Istanbul Tuzla Organize sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No: 8
Tepedren-Tuzla / Istanbul

SERI NO:
URETIM VE SON KULLANMA TARIiHIi:
FiYATI:

10



ic Ambalaj Etiket Belgesi (Blister)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
METRISYM
Oral Tablet
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI: Her bir tablet 1000 mg siilfadiazin ve 200 mg trimetoprim igerir.

PAZARLAMA iZiN SAHIiBi AMBLEMI:
SERI NO:
URETIM VE SON KULLANMA TARIHIi:
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