URUN OZELLIKLERIi OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN ISMI
Paromomicina Huvepharma 200 g/kg, Veteriner ilagli premix

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 gigin;

Aktif madde:

Paromomisin siilfat 200 mg (140 mg paramomisin baz veya 140.000 IU’paromomisin
aktivitesine esdeger)

Yardimci1 maddelerin tam listesi 6.1.de verilmistir.

3. FARMASOTIK SEKIL
Veteriner ilagh premiks, kirli beyaz-bej renkli graniil

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Etlik pilig, hindi ve tavsan

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Etlik piligler (broiler): Kolibasillozis (E. coli), Salmonellozis (Salmonella spp.) tedavisinde.
Hindiler: Siiriide hastalik teshis edilen siiriilerde Histomonas meleagridis’in neden oldugu
Histomoniazis tedavisinde

Tavsanlar: Salmonellozis disinda bakteriyel enteritis (E. coli) tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Yumurtaci tavuklarda kullanmayiniz.

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan durumlarda kullanilmamalidir.
Aminoglikozid antibiyotiklere bilinen diren¢ halinde kullanmayiniz.

Paromomisine, diger aminoglikozidlere veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir
duyarlilig1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriin, kiimes hayvanlarinda salmonella kontrolii i¢in, sadece siddetli salmonella klinik
belirtileri goriilen istisnai durumlarda 6zel bir yontem olarak kullanilacaktir. Antimikrobiyal
ile tedavi edilen enfekte siirliler salmonella ile enfekte olarak kabul edilmeye devam
edilecektir. Damizlik siiriilerinde, salmonella'nin, ireme peryodunun geri kalanina yayilma
riskini miimkiin oldugunca azaltmak i¢in uygun tedbirler alinacaktir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Stres kosullarin1 6nlemek amaciyla yetistirme uygulamalarinin iyilestirilmesine 6zel dikkat
gosterilmelidir. Temizlik ve dezenfeksiyon ile yonetim uygulamalarini iyilestirerek, iirtiniin
uzun stireli ve tekrarlanan sekilde kullanimindan kaginilmalidir.

Uriiniin kullanim1 hayvanlardan izole edilen bakteriler iizerinde gergeklestirilen duyarlilik
testlerine dayali olmalidir. Bunun miimkiin olmamasi1 halinde, tedavi hedef bakterilerin
duyarhiligmma dair (isletme ve bolge seviyesinde) yerel epidemiyolojik bilgilere dayali
olmalidir.

Uriiniin yanhs kullanim1 paromomisine direngli bakterilerin goriilme sikhigmi artirabilir ve
olast capraz diren¢ durumlarimin gelismesi nedeniyle, diger antimikrobiyal maddelerle
tedavilerin etkinligini azaltabilir.
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(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Aminoglikozid antibiyotiklere bilinen asir1 duyarlilifa sahip kisiler veteriner ilagla temasdan
kacinmalidir.

Veteriner ilacin elleclenmesinde maske, eldiven ve koruma giysilerinden olusan 06zel
koruyucu ekipmanlar kullanilmaldir. flag yutulmamali, solunmamali, gdz ve ciltle temas
etmesinden kaginilmalidir.

Kazara temas halinde cildi bol su ve sabunla ve gozleri temiz su ile yikayiniz.

Bu iiriiniin elleclenmesi boyunca yemek yemeyiniz, sivi igmeyiniz ve sigara kullanmayiniz.
Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Kazara temastan veya yutulmasindan sonra deri dokiintiileri gibi semptomlarin veya yiiz, goz
ve dudak sismesi veya nefes alma zorlugu gibi daha agir semptomlarin goriinmesi halinde
iirlin etiketiyle birlikte derhal doktora bagvurunuz.

(iiij)Diger uyarilar
Her tiirlii atik/artik material atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir. Etkin madde olan
paromomisin siilfat toprakta kalicidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Emilmesi durumunda paromomisin gibi aminoglikozid antibiyotikler, ototoksisite ve
nefrotoksisiteye neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik sirasinda kullanilabilir. Yumurtlama déneminde kullanmayin.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Paromomisin, kanamisin ve neomisin arasinda ¢apraz direng olusabilir.
Streptomisin ve tetrasiklin igeren diger preparatlarla birlikte kullanmayiniz.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Oral olarak, yem igine karistirilarak kullanilir.

Ilagli yem ve su tiiketimi hayvanlarin klinik kosullarma bagldir. Dolayisiyla dogru dozaji
elde etmek i¢in paromomisin konsantrasyonunu kontrol ediniz.

Diisiik dozaj verilmesini 6nlemek i¢in, vucut agirliginin miimkiin olan en dogru sekilde tespit
edilmelidir.

Etlik piligler (broiler): 3-5 giin i¢in, (yasa, agirliga ve yem tiikketimine gore), 20-25 mg etkin
madde/kg canli agirlik (140-300 g ilagh premiks/100 kg yeme esdegerdir), etkin madde i¢in
miisaade edilen mg/kg canli agirlik giinliik dozu agsmamaya dikkat ederek.

Tavsanlar: 3-5 giin i¢in, yasa, agirhga ve yem tiiketimine gore, 40 mg etkin madde/kg canli
agirlik (200-400 g ilagh premiks/100 kg yeme esdegerdir), etkin madde i¢in miisaade edilen
mg/kg canli agirlik glinliik dozu asmamaya dikkat ederek.

Hindiler: 6 hafta i¢in, 5 mg etkin madde/kg canli agirlik (714 g ilagh premiks/1000 kg yeme
esdegerdir).

4.10 Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler , antidotlar
Bilinmemektedir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s) Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulanmasindan sonra eti
icin yetistirilen pilicler 11 giin, tavsanlar 2 giin ge¢cmeden kesime gonderilmemelidir.
Hindiler icin kalinti1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grubu: Veteriner bagirsak antibiyotigi
ATC vet kodu: QA07AA06

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Paromomisin Gram-positif ve Gram-negatif organizmalara kars1 etki gosteren aminoglikozid
bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasi bakterisidaldir.Etkisini kisa siirede gosterir (2-4 saat).

mRNA filamentinin 50S alt birimlerine sabitlenmesini engelleyerek, 30S ribomozal alt
birimlerine baglanir ve bu sekilde bakterilerin protein sentezini onler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral yoldan alindig1 zaman paromomisin az miktarda emilir ve bagirsak liimeninde aktif
kalarak, organik maddeler tarafindan inaktive edilmez. Oral yoldan kullanildigi zaman esas
olarak digki ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Prejelatinize nisasta

Bugday unu

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin yoklugu nedeniyle, bu veteriner tibbi iiriin diger veteriner tibbi
tirtinleriyle karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Raf Omrii: Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Ambalaj ilk acildiktan sonraki raf omrii: 3 ay
Yeme karistirildiktan sonraki raf dmrii:1 ay

6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda 30 C°’nin altinda, direkt giines 1s1gindan korunarak, buzdolabi veya
derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 kg.lik, 5 kg.lik ve 20 kg’lik i¢ kismi polietilen olan, beyaz renkli kraft kagit torbalarda
kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
HUVEPHARMA TURKEY HAYVAN BESLENMESI VE SAGLIGI HIZMETLERI A.S.
Soganlik Esentepe Mah. Cevizli D100 Giiney Yanyol No:25/144 Kartal/ISTANBUL
8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 015/0091
9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi: 19.09.2022
8. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi
Mustafa BEBEK
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