Prospektiis-ic Ve Dis Ambalaj Etiketi (1 Kq)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PREVENTIUM %045
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyeli

BILESIMI
PREVENTIUM %45 Oral Cozelti Tozu, her g’inda 450 mg Tiamulin hidrojen fumarat igeren,
suda ¢0zlinen beyaz-agik krem renkli oral ¢6zelti tozudur.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakodinamik ozellikler

PREVENTIUM %45 Oral Cozelti Tozu’nun etken maddesi olan Tiamulin hidrojen fumarate
(veya 14-desoxyl4[(2-diethylamino-ethyl) mercaptoacetoxyj), yari sentetik olarak tiiretilmis
pleuromutin grubu bir antibiyotiktir. Patojen mikoplazma ve bakterilerin protein sentezini
engelleyerek bakteriyostatik etki gosterir. Asagida belirtilen patojenik Mycoplasm tiirlerine,
gram pozitif ve bazi gram negatif bakterilere karsi1 klinik olarak etkinlik gosterir: Mycoplasm
spp.: Mycoplasma gallisepticum, M. synoviae, M. meleagridis, Ureaplasma spp., M.
hyopneumoniae (syn. M. suipneumonia), M. hyorhinis, M. hyosynoviae, M. dispar, M.
bovirhinis, M. bovis. Gram-pozitif: Clostridium perfringens, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix spp.,Corynebacterium pyogenes.
Gram-negatif: Pasteurella spp., Klebsiella pneumoniae, Haemophilus spp., Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides spp., Campylobacter (Vibrio) coli Treponema: Serpulina
(treponema) hyodysenteriae. Leptospira: Leptospira spp.

Farmakokinetik ozellikler

Memeliler ve kanatlilarda yapilan farmakokinetik ¢aligmalar, tiamulinin oral ya da enjeksiyon
yoluyla alinmasindan sonra hizli ve hemen hemen tamamen emildigini ve ilacin klirensinin
klasik farmakokinetik modelleri takip ettigini gostermektedir. Oral uygulamanin ardindan,
gastro-intestinal yoldan hizla absorbe olur ve 2-4 saat i¢inde maksimum kan
konsantrasyonuna ulasir. Uygulamanin ardindan tiamulin, 24 saat i¢inde ¢ok az ya da hig
biyolojik aktiviteye sahip olmayan metabolitlerine hizla doniigiir. Cogunlugu safradan diski
ile, az bir kismi1 da idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

PREVENTIUM %45 Oral Cozelti Tozu; et¢i ve damizlik tavuk ve hindilerde tiamuline
duyarli mikroorganizmalardan kaynaklanan enfeksiyonlarda kullanilir. Baslica Mycoplasma
gallisepticum ve Mycoplasma synoviae kaynakli hastaliklarin, solunum sistemi (Kronik

solunum hastaligi) ve artikiiler sistem enfeksiyonlarin (infeksiy6z sinovitis) tedavisinde
etkilidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kronik Solunum Hastaliginin (CRD) ve Hava kesesi Yangisinin (air sacculitis) ve enfeksiyoz
siniizit tedavisinde farmakolojik doz ortalama 30-60 mg Tiamulin / kg viicut agirhgy/ giindiir.
Tavuklarda ve Hindilerde Pratik Doz:

750 kg viicut agirhigr igin 100 g PREVENTIUM %45 Oral Cozelti Tozu yeterlidir.
Tedaviye 3-5 giin devam edilir.



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Su alimi azalmis ve/veya zayif durumdaki hayvanlar parenteral olarak tedavi edilmelidir.
Kuslarda tiamulin uygulamas: sirasinda su alimi azalabilir. Kanatlilarin genel performansi
veya veteriner tibbi Uriinlin etkinligi iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi yoktur, ancak
ozellikle sicak havalarda su alimi sik araliklarla izlenmelidir.

Uriiniin kullanimi1, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayanmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligi hakkinda yerel (bolgesel, ciftlik
diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Veteriner tibbi iiriiniin yanhs kullanima,
tiamuline direngli bakteri prevalansini artirabilir. Yumurtas: insan tiiketimine sunulan tavuk
ve hindilerde kullanilmamalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelikte kullanimi kontrendike degildir. Yumurtas: insan tiiketimine sunulan tavuk ve
hindilerde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER
Tavsiye edilen doz oraninin maksimum bes katina kadar dozaj uygulanan hayvanlarda higbir
istenmeyen etki belirlenmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI

PREVENTIUM %45 Oral Cozelti Tozu tedavi sirasinda, tedaviden dnce veya sonra en az
yedi glin boyunca monensin, salinomycin veya narasin iyonoforlarini igeren Tiriinler
kullanilmamalidir. Kullanilmas1 durumunda, biiyiimede depresyon veya oliim olusabilir.
Diger sik kullanilan yem katkilar ile bir etkilesim saptanmamustir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIiRLER VE ANTIDOT
Onerilen dozlarda hedef tiirlerde kullanimi giivenlidir.

GIDALARDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen tavuklar ve
hindiler 3 giin ge¢meden kesime gonderilmemelidir. Yumurtas: insan tiiketimine
sunulan tavuk ve hindilerde kullanilmamalhdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Onerilen doz ve siire iginde kullanildiginda herhangi bir kontrendikasyona sahip degildir.

GENEL UYARILAR

“Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.”
“Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.”

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Kullanim sirasinda eldiven ve gozliik takilmali, karistirirken, deri ve mukozalar ile direkt
temastan kacinilmalidir. Deri ya da goz ile temas etmesi halinde derhal bol su ile 15 dakika
yikaymiz ve bir doktora bagvurunuz. Yutulmasi halinde derhal bol miktarlarda siit, yumurta
aki, jelatin sollisyonu ya da bunlar1 bulamazsaniz su iciniz ve etiketli bir {iriin ambalaj1 ile
derhal doktora basvurunuz.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, giines 1s18indan ve nemden korunarak muhafaza edilir. Dondurmayiniz ve
buzdolabinda saklamayimniz. Acildiktan sonraki saklama kosullar1 satisa sunulmus haliyle
aymdir. Satisa sunulmus haliyle raf émrii: 36 ay. I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 3 ay.
[lagli igme suyunun raf 6mrii: 24 saat.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ile ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Yiiksek yogunluklu polietilen opak, kilitli sivali kapakla kapatilmis 1kg’lik yiiksek
yogunluklu polietilen siselerde kutusuz olarak satiga sunulmustur.

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