1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Primin Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’sinde

Aktif madde:

Sulfaklorpridazine esdeger sulfaklorpridazin sodyum 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Yardimci1 maddeler:

Benzil alkol 4,5mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Etci tavuk ve et¢i hindiler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Et¢i tavuklarda ve etgi hindilerde; E. coli kaynakli koliseptisemi, E.coli ve Salmonella kaynakli
salpingitis, Pasteurella multocida kaynakli tavuk kolerasi, Avibacterium paragallinarum
kaynakli enfeksiyoz koriza ile sulfaklorpridazin ve trimetoprime duyarli bakteriler tarafindan
olusturulan diger solunum, bagirsak ve sistemik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
Hematopetik sistem bozuklugu, siddetli karaciger hasar1 olanlar ile bobrek yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir. Siv1 aliminda ya da idrar iiretiminde diisiise neden olan hastaliklarda veya
asidiirt durumlarinda kullanilmamalidir

Sulfonamidlere, trimetoprime ve/veya yardimct maddelerden herhangi birine hassasiyet
gosteren hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Hematopetik sistem bozuklugu, siddetli karaciger hasar1 olanlar ile bobrek yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir. Stvi aliminda ya da idrar iiretiminde diisiise neden olan hastaliklarda veya
asidiiri durumlarinda kullanilmamalidir

Sulfonamidlere, trimetoprime ve/veya yardimct maddelerden herhangi birine hassasiyet
gosteren hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Tavuklarda ve hindilerde su tiiketiminin azalmasina neden olabilir. Kanatlilarda tedavi siiresi
boyunca su alimi dikkatle takip edilmelidir.

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olmalidir. Bu
mimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarlihigna iligkin yerel (bdlgesel, ¢iftlik
diizeyinde) epidemolojik bilgilere dayali olmalidir.



Direng gelisiminin engellemesi amaciyla, miimkiin oldugu 6l¢iide sadece duyarlilik testleri
sonuglarina gore kullanilmalidir. Bu {iriiniin prospektiiste belirtilen talimatlara uygun sekilde
kullanilmamasi, sulfaklorpridazin ve trimetoprime direngli bakterilerin gelismesine ve
tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir. Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve
bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Sulfaklorpridazin ve trimetoprime direng gelismesi durumunda muhtemel c¢apraz direng
nedeniyle diger siifonamidlerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Yetistiricilikte iyl yonetim ve hijyen uygulamalar ile bu {iriiniin tekrarlayan ve uzun siireli
kullaniminda kac¢inilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: -

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina
dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan kaginimz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli
ve sonrasinda eller yikanmalidir. Cilde ve gbze temasi halinde bol su ile yikanmalidir.
Sulfonamidlere ve/veya trimetoprime duyarli oldugu bilinen kisiler iiriine temas etmemelidir.
Duyarli kisilerin ilaca yeme, kontak veya soluma yoluyla maruz kalmasi sonras1 yiiz, dudak ve
gozlerde sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler oldukca ciddidir ve bu belirtilerin meydana
gelmesi halinde iiriin prospektiisii ile birlikte acilen bir doktora bagvurunuz.

Sulfonamidlere asir1 duyarlilik diger antibiyotiklerle ¢apraz reaksiyonlara neden olabilir. Bu
drtinii tiim gerekli 6nlemleri alarak ve maruziyete meydan vermeyecek sekilde biiyiik bir
dikkatle kullaniniz.

(1i1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Hastalarda folik asit noksanlig1 halinde sagaltim giivenligi daralir. Ayn1 zamanda hemopoietik
sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve
megablast sayisinda artig goriiliir. Bazi1 hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriiliir. Tiim
tiirlerde iiriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle siddetli dehidre
hayvanlarda kullanim1 esnasinda bu husus goz oniine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletmek i¢in hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir. Homeopatik sistem ve bdobrekler iizerine toksik
etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlar
hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Sulfonamidler kanama egilimini artirdigindan
dolay1 tedavi vitamin K ile tedavi desteklenmelidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik, laktasyon ve yumurtlama dénemindeki hayvanlarda kullanilmaz.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Yapilarinda para-aminobenzoik asid (PABA) igceren 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, izol6sin, arjinin, lizin ve diger bazi amino asitler de zayif derecelerde



olmak iizere sulfonamidlerin etkilerini antagonize ederler. Diiiretiklerle birlikte kullanilmalari
trombosit sayisinda azalmalara yol agabileceginden bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.
Sulfonamidlerin iyonofor antikoksidiyallerin birlikte kullanimi toksisiteyi arttirabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sulfaklorpridazin ve trimetoprim kombinasyonunun toplam etkin madde igeren farmakolojik
dozu et¢i tavuk ve etci hindiler i¢in 24 mg/kg/viicut agirligi/giindiir. Buna gére PRIMIN Oral
Cozelti i¢in giinliik pratik dozlar;

Et¢i tavuk ve etei hindiler;

Viicut agirligi (kg) Kanatli Hayvan Sayis1 Doz (ml)
0.5 1.000 50

1 1.000 100

1.50 1.000 150

2 1.000 200

Uriin igme suyuna karistirilarak kullanilir. Hazirlamada 200 ml iiriiniin 3 litre su ile iyice
karistirilmasi (konsantre 6n karisim olusturma), ardindan bu karisimin hayvanlarin igme suyu
tankina eklenmesi tavsiye edilir. ilag uygulamadan o6nce hayvanlar 2-3 saat susuz
birakilmalidir. flacli su her giin taze olarak hazirlanmali ve tedaviye 3-5 giin devam edilmelidir.
Tedavi siiresince ilagli su hayvanlarin tek su kaynagi olmalidir.

Dogru dozajlama i¢in hayvanlarin agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. ilagh
suyun hazirlanmasinda tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirhigi ve giinliik su tiiketimleri
dogru hesaplanmalidir. Su tiiketimi 1rk, yas, bakim kosullari, saglik durumu gibi faktorlere gore
degisebilmektedir. Dogru dozaj i¢in bu hususlar mutlak g6z oniine alinmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Yapilan tolerans caligmalarinda {iriin, onerilen dozun ii¢ katina kadar uygulandiginda bile
herhangi bir toksik etkiye neden olmamustir.

Uzun siireli ve asint yiiksek dozlarda kullanilmasit durumunda kristaliiri, konviilsiyon ve
halsizlik olusabilir. Bu durumda ilagla tedavi kesilmeli ve bikarbonat ya da ringer laktat
cozeltisi inflizyonlartyla bobreklerden atilim saglanmalidir.

Akut doz asimi: kanatlilarda doz asimini takiben su tiikketiminde belirgin bir diisiis meydana
gelebilir.

Kronik doz asimi: sulfonamidlerin uzun stireli alimi sonucu hemorajik semptomlar rapor
edilmistir. Hayvanlar1 sekonder bakteriyel enfeksiyonlara duyarlilastiran belirli derecede
immunosupresyon meydana gelebilir (6zellikle kanatlilarda gangren6z dermatitis).

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢c Kahinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen etci tavuklar 13 giin, et¢i hindiler 2 giin ge¢meden kesime
gonderilmemelidir. Yumurtasi insan tiiketimine sunulan kanathlarda kullamlmamahdar.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QIOIEW12  Grup: Sistemik Antibakteriyeller

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

PRIMIN Oral Cézelti, sulfaklorpridazin ve trimetoprim bilesenlerinin 5:1 oraninda
kombinasyonu esasina dayanan gii¢clendirilmis bir sulfonamid kombinasyonudur.
Kombinasyonda yer alan sulfaklorpridazin bakteri hiicresinde bulunan ve niikleik asid sentezi
ile hiicre ¢ogalmasi i¢in gerekli olan folik asid biosentezini, dihidrofolik asit yapisinda bulunan
para-aminobenzoik asid molekiiliiniin yerine gegerek etki gosterir. Trimetroprim, bakteriyel
dihidrofolat rediiktaza (DHFR) baglanir, bunu reversibl olarak inhibe eder ve tetrahidrofolat
iretimini bloke eder. Sulfaklorpridazin ve trimetoprim, kombine halde kullanildiginda,
bakterinin yasami i¢in gerekli olan piirin bazlarinin sentezlenmesi sirasinda 2 farkli kademede
engelleme yaparak bakterisid etki olustururlar. Bu iki antibakteriyel birbirinin etkisini arttirarak
sinerjistik etki olustururlar. Cogu gram pozitif ve gram negatif bakterilere karsi genis bir
antibakteriyel spektrum saglanir. Kombinasyonun bir diger avantaji, siilfonamid direncinin
gelisiminin onlemesidir.

Sulfonamid+trimetoprim kombinasyonlarina baglica duyarli bakteriler sunlardir:

Cok duyarli: Escherichia coli, Streptococcus spp., Salmonella, Pasteurella spp., Avibacterium
spp.

Duyarli: Staphylococcus, Klebsiella spp., Corynebacterium spp., Clostridium, Bordetella

Az duyarli: Nocardia, Moraxella

Duyarsiz: Pseudomonas, Mycobacterium, Leptospira

5:1 oranindaki sulfaklorpridazin ve trimetoprim kombinasyonunun gram negatif ve gram
pozitif suslar iizerindeki orta Minimum Inhibitér Konsantrasyon (MIK) degerleri sirastyla
0.2+0.02 ve 0.2+0.04 pg/ml araliginda bulunmustur.

Sulfonamid ve trimetoprimlere diren¢ kromozom veya plazmid kaynakli olabilir. Kromozomal
kaynakli meydana gelen direngte para-aminobenzoik asit (PABA)’y1 yiiksek diizeyde
sentezleyip folat metabolizmasinda siilfonamidlerin inhibasyonu s6z konusudur. Plazmid
kontroliinde olan direng ise siilfonamidlere diistik afinite gosteren dihidropteroat sentetaz
(DHPS) enziminin sentezlenmesidir. Plazmid veya transpozon kontroliinde trimetoprime
direncli dihidrofolatreduktaz enziminin sentezlenmesi en sik rastlanan mekanizmadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

PRIMIN Oral Cézelti et¢i tavuk ve etci hindilere agiz yoluyla verildiginde gastrointestinal
sistemde hizla emilir. Yapilan kapsamli farmakolojik calismalar her iki etkin madde icin de
tmaks sliresinin 1-2 saat oldugunu gostermistir. Emildikten sonra viicut dokularina ve sivilari
genis oranda dagilir. Sulfaklorpridazin ve trimetoprim, hedef hayvan tiirii olan kiimes
hayvanlarinda bdbreklerden ve smirli Olgiilerde safra ve diski igersinde atilirlar.
Sulfaklorpridazin i¢in atilim yar1 6mrii 1.3-1.9 saat, trimetoprim igin 1.0-2.4 saattir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Benzil alkol

Dimetil asetamid

Etanolamin

Propilen glikol

6.2 Gecimsizlikler
flac etkilesimleri boliimiine bakiniz.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 3 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlar
Ozel saklama kosullarna ihtiyac duyulmadan, kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
2.5 litre iirlin iceren beyaz renkli HDPE siselerde ve aliiminyum folyolu, beyaz HDPE kapakli
sekilde kutusuz olarak satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Malikoy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvart No: 69
Sincan / ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
026/0080

9. PAZARLAMA IZNININ iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
27.12.2012

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
28.03.2025



Prospektiis+ic-Dis Ambalaj

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PRIMIN
Oral Cozelti
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI

PRIMIN Oral Cézelti, berrak sarims1 renkte steril olmayan bir ¢dzelti olup her ml’sinde; 200
mg sulfaklorpridazine esdeger sulfaklorpridazin sodyum ve 40 mg trimetoprim igerir.
Koruyucu olarak benzil alkol icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

PRIMIN Oral Cézelti, sulfaklorpridazin ve trimetoprim bilesenlerinin 5:1 oraninda
kombinasyonu esasmna dayanan giiclendirilmis bir sulfonamid kombinasyonudur.
Kombinasyonda yer alan sulfaklorpridazin bakteri hiicresinde bulunan ve niikleik asid sentezi
ile hiicre cogalmasi i¢in gerekli olan folik asid biosentezini, dihidrofolik asit yapisinda bulunan
para-aminobenzoik asid molekiiliiniin yerine gegerek etki gosterir. Trimetroprim, bakteriyel
dihidrofolat rediiktaza (DHFR) baglanir, bunu reversibl olarak inhibe eder ve tetrahidrofolat
dretimini bloke eder. Sulfaklorpridazin ve trimetoprim, kombine halde kullanildiginda,
bakterinin yasami i¢in gerekli olan piirin bazlarinin sentezlenmesi sirasinda 2 farkli kademede
engelleme yaparak bakterisid etki olustururlar. Bu iki antibakteriyel birbirinin etkisini arttirarak
sinerjistik etki olustururlar. Cogu gram pozitif ve gram negatif bakterilere karsi genis bir
antibakteriyel spektrum saglanir. Kombinasyonun bir diger avantaji, siilfonamid direncinin
gelisiminin dnlemesidir.

Sulfonamid-+trimetoprim kombinasyonlarina baslica duyarli bakteriler sunlardir:

Cok duyarli: Escherichia coli, Streptococcus spp., Salmonella, Pasteurella spp., Avibacterium
spp.

Duyarli: Staphylococcus, Klebsiella spp., Corynebacterium spp., Clostridium, Bordetella

Az duyarli: Nocardia, Moraxella

Duyarsiz: Pseudomonas, Mycobacterium, Leptospira

5:1 oranindaki sulfaklorpridazin ve trimetoprim kombinasyonunun gram negatif ve gram
pozitif suslar iizerindeki orta Minimum Inhibitér Konsantrasyon (MIK) degerleri sirasiyla
0.2+0.02 ve 0.2+0.04 pg/ml araliginda bulunmustur.

Sulfonamid ve trimetoprimlere direng kromozom veya plazmid kaynakli olabilir. Kromozomal
kaynakli meydana gelen direngte para-aminobenzoik asit (PABA)’y1 yiiksek diizeyde
sentezleyip folat metabolizmasinda siilfonamidlerin inhibasyonu s6z konusudur. Plazmid
kontroliinde olan direng ise siilfonamidlere diisiik afinite gosteren dihidropteroat sentetaz
(DHPS) enziminin sentezlenmesidir. Plazmid veya transpozon kontroliinde trimetoprime
direncli dihidrofolatreduktaz enziminin sentezlenmesi en sik rastlanan mekanizmadir.
Farmakokinetik

PRIMIN Oral Cézelti etgi tavuk ve etgi hindilere agiz yoluyla verildiginde gastrointestinal
sistemde hizla emilir. Yapilan kapsamli farmakolojik caligmalar her iki etkin madde i¢in de




tmaks sliresinin 1-2 saat oldugunu gostermistir. Emildikten sonra viicut dokularina ve sivilari
genis oranda dagilir. Sulfaklorpridazin ve trimetoprim, hedef hayvan tiirii olan kiimes
hayvanlarinda bdbreklerden ve smirli Olgiilerde safra ve diski igersinde atilirlar.
Sulfaklorpridazin i¢in atilim yar1 6mrii 1.3-1.9 saat, trimetoprim igin 1.0-2.4 saattir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI

Etci tavuklarda ve etci hindilerde; E. coli kaynakli koliseptisemi, E.coli ve Salmonella kaynakli
salpingitis, Pasteurella multocida kaynakli tavuk kolerasi, Avibacterium paragallinarum
kaynakli enfeksiy6z koriza ile sulfaklorpridazin ve trimetoprime duyarli bakteriler tarafindan
olusturulan diger solunum, bagirsak ve sistemik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sulfaklorpridazin ve trimetoprim kombinasyonunun toplam etkin madde igeren farmakolojik
dozu etgi tavuk ve etgi hindiler i¢in 24 mg/kg/viicut agirligi/giindiir. Buna gére PRIMIN Oral
(Cozelti icin giinliik pratik dozlar;

Et¢i tavuk ve etei hindiler;

Viicut agirhigi (kg) Kanatli Hayvan Sayisi Doz (ml)
0.5 1.000 50

1 1.000 100

1.50 1.000 150

2 1.000 200

Uriin igme suyuna karistirilarak kullanilir. Hazirlamada 200 ml iiriiniin 3 litre su ile iyice
karistirilmasi (konsantre 6n karisim olusturma), ardindan bu karisimin hayvanlarin igme suyu
tankina eklenmesi tavsiye edilir. Ilag uygulamadan o©nce hayvanlar 2-3 saat susuz
brrakilmalidir. Tlagli su her giin taze olarak hazirlanmali ve tedaviye 3-5 giin devam edilmelidir.
Tedavi siiresince ilagh su hayvanlarin tek su kaynagi olmalidir.

Dogru dozajlama igin hayvanlarin agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. lach
suyun hazirlanmasinda tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirligi ve giinliik su tiiketimleri
dogru hesaplanmalidir. Su tiiketimi 11k, yas, bakim kosullari, saglik durumu gibi faktorlere gore
degisebilmektedir. Dogru dozaj i¢in bu hususlar mutlak g6z ontine alinmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Tavuklarda ve hindilerde su tiiketiminin azalmasina neden olabilir. Kanatlilarda tedavi siiresi
boyunca su alimi dikkatle takip edilmelidir.

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olmalidir. Bu
mimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliigina iliskin yerel (bolgesel, ciftlik
diizeyinde) epidemolojik bilgilere dayali olmalidir.

Direng gelisiminin engellemesi amaciyla, miimkiin oldugu o6lgiide sadece duyarlilik testleri
sonuglarina gore kullanilmalidir. Bu {irlinlin prospektiiste belirtilen talimatlara uygun sekilde
kullanilmamasi, sulfaklorpridazin ve trimetoprime direngli bakterilerin gelismesine ve
tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir. Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve
bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.



Sulfaklorpridazin ve trimetoprime direng gelismesi durumunda muhtemel c¢apraz direng
nedeniyle diger siifonamidlerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Yetistiricilikte iyi yonetim ve hijyen uygulamalari ile bu {iriiniin tekrarlayan ve uzun siireli
kullaniminda kaginilmalidir.

Gebelik, laktasyon ve yuamurtlama doneminde kullanim: Gebelik, laktasyon ve yumurtlama
donemindeki hayvanlarda kullanilmaz.

ISTENMEYEN/ YAN ETKILER

Hastalarda folik asit noksanlig1 halinde sagaltim giivenligi daralir. Ayni1 zamanda hemopoietik
sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve
megablast sayisinda artig goriiliir. Baz1 hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlart goriiliir. Ttim
tiirlerde iriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle siddetli dehidre
hayvanlarda kullanimi esnasinda bu husus goéz oniine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletmek icin 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 kullanimlar
hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Sulfonamidler kanama egilimini artirdigindan
dolay1 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 zay1f derecelerde
olmak tiizere sulfonamidlerin etkilerini antagonize ederler. Diiiretiklerle birlikte kullanilmalari
trombosit sayisinda azalmalara yol acabileceginden bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.
Sulfonamidlerin iyonofor antikoksidiyallerin birlikte kullanimi toksisiteyi arttirabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER VE ANTIDOT

Yapilan tolerans ¢aligmalarinda {iriin, 6nerilen dozun ii¢ katina kadar uygulandiginda bile
herhangi bir toksik etkiye neden olmamustir.

Uzun siireli ve asin yiiksek dozlarda kullanilmasit durumunda kristaliiri, konviilsiyon ve
halsizlik olusabilir. Bu durumda ilagla tedavi kesilmeli ve bikarbonat ya da ringer laktat
cozeltisi inflizyonlariyla bobreklerden atilim saglanmalidir.

Akut doz agimi: kanatlilarda doz asimini takiben su tiiketiminde belirgin bir diisiis meydana
gelebilir.

Kronik doz asimi: sulfonamidlerin uzun stireli alimi sonucu hemorajik semptomlar rapor
edilmistir. Hayvanlar1 sekonder bakteriyel enfeksiyonlara duyarlilastiran belirli derecede
immunosupresyon meydana gelebilir (6zellikle kanatlilarda gangrendz dermatitis).

GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI ICIN UYARILAR:

Ila¢ Kahnt1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen etci tavuklar 13 giin, et¢ci hindiler 2 giin ge¢cmeden Kkesime
gonderilmemelidir. Yumurtasi insan tiikketimine sunulan kanathlarda kullanilmamahdair.



KONTRENDIKASYONLAR

Hematopetik sistem bozuklugu, siddetli karaciger hasar1 olanlar ile bobrek yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir. Stvi aliminda ya da idrar iiretiminde diisiise neden olan hastaliklarda veya
asidiiri durumlarinda kullanilmamalidir

Sulfonamidlere, trimetoprime ve/veya yardimct maddelerden herhangi birine hassasiyet
gosteren hayvanlarda kullanilmamalidir

GENEL UYARILAR
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin erisemeyecegi
yerde bulundurunuz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarmna dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan
kagminiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Cilde ve goze
temast halinde bol su ile yikanmalidir.

Sulfonamidlere ve/veya trimetoprime duyarli oldugu bilinen kisiler iiriine temas etmemelidir.
Duyarli kisilerin ilaca yeme, kontak veya soluma yoluyla maruz kalmasi sonras1 yiiz, dudak ve
gozlerde sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler oldukc¢a ciddidir ve bu belirtilerin meydana
gelmesi halinde irtin prospektiisii ile birlikte acilen bir doktora bagvurunuz.

Sulfonamidlere asir1 duyarlilik diger antibiyotiklerle ¢apraz reaksiyonlara neden olabilir. Bu
drtinii tiim gerekli 6nlemleri alarak ve maruziyete meydan vermeyecek sekilde biiyiik bir
dikkatle kullaniniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf
omrii Uiretim tarihinden itibaren 24 aydir.

Acildiktan ve sulandirildiktan sonra dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin
altinda saklanmalidir. Sulandirildiktan sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir. Ag¢ildiktan sonra 3
ay i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

2.5 litre iirlin iceren beyaz renkli HDPE siselerde ve aliiminyum folyolu, beyaz renkli HDPE
kapakli sekilde kutusuz olarak satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).



PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI
28.03.2025

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiNi TARIH VE NO
27.12.2012-026/0080

PAZARLAMA IZIN SAHIBI ADI VE ADRESI
Arma ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Malikéy Baskent OSB Mabhallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69
Sincan / ANKARA

URETIM YERI ADI VE ADRESI

Albafarma la¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) No: 11
Tuzla/ ISTANBUL

SERIi NO
URETIM VE SON KULLANMA TARIHI
PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL)



