URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Siilfadim-TR Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:

Aktif madde:

silfadimidin . 200 mg
(sodyum olarak)

Trimetoprim 40 mg
Yardimci1 maddeler:

Benzil alkol (koruyucu) 20 mg
N-metil pirolidon (¢oziict) 580 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, sar1 renkte partikiilsiiz ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
At, sigir, kedi, kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Hedef tiirlerde siilfadimidin-trimetoprim kombinasyonuna duyarli bakteriler tarafindan
meydana getirilen solunum, sindirim, iirogenital sistem ve yumusak doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Asidiiri durumlarinda kullanilmaz.

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

Kombinasyona direncli bakterilerin varliginda kullanilmaz.

Ciddi bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmaz. Hematopoetik
sistem ile ilgili sorunu olan hayvanlarda kullanilmaz.

Merkezi sinir sistemi lizerine etkili anestezik, noroleptik gibi ilaglarla es zamanli veya bu
ilaglarin sonrasinda damar i¢i kullanilmaz.

Su kaybina veya yeterli su alimina engel olan hastaliklarin varliginda kullanilmaz.

Kardiyak aritmili hayvanlarda kullanilmaz.

Bakterisidal antibiyotiklerle birlikte kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Kristaliiri kaynakli bobrek hasarini engellemek i¢in tedavi siiresince hayvanlarda yeterli
hidrasyon saglanmali, gerekli ise idrar alkalize edilmelidir.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar



Atlarda ven i¢i uygulamadan sonra Oldiriicii anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar
goriilebilir. Bu nedenle atlarda kullanimina ancak hayati durumlarda bagvurulmali, uygulamada
once bir miktar iirlin uygulandiktan ve bir yan etki goriilmedikten sonra {iriiniin kalam
kullanilmalhidir. Eger ilk uygulamada yan etki goriilmeye baslarsa uygulama durdurulmali ve
gerekli ise sok tedavisi uygulanmalidir.

Uriin viicut sicakligina yakin olacak sekilde 1sitilmal1 ve uygulanmalidar.

Yeni doganlarda kullanimina kuvvetli gerekcelerle bagvurulmalidir.

Bu dirlin, bakteri duyarlilik testlerine ve resmi ve bdlgesel antimikrobiyal kullanim
politikalarina gore kullanilmalidir.

Bu iriinlin, kullanim talimatindan farkli sekilde kullanilmasi, kombinasyona direngli
bakterilerin prevalansinda artisa ve ¢apraz diren¢ nedeniyle diger siilfonamid/trimethoprim
kombinasyonlarinin etkinliginde azalmaya ve tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Siilfonamid veya trimetoprime duyarl kisiler temastan kaginmalidir.

Uygulama sirasinda sigara vb. lirlinler kullanmayiniz, herhangi bir sey yemeyiniz, igmeyiniz.
Goz veya deriye temas halinde bdlgeyi bol su ile yikaymiz. Temas sonrast kirmizilik gibi
belirtiler goriiliirse iiriiniin kullanim talimati ve etiket ile birlikte doktora goriiniiniiz.

Yiizde, gozlerde veya dudaklarda siskinlik, nefes almada zorluk gibi belirtiler ¢ok ciddi
belirtilerdir ve ¢ok acil tibbi yardim almay1 gerektirir.

Yardimci1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan laboratuvar caligsmalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve iiriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gostermeli ve tim dnlemleri almalidir.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uygulamadan sonra enjeksiyon bdlgesinde irritasyondan nekroza kadar degisen yan etki
gorilebilir. Alerjik reaksiyonlar, kan tablosunda degisim, karaciger ve bobrek hasar1 goriilebilir.
Trimetoprim/siilfonamid kombinasyonlarmin genel olarak karaciger, bobrek ve hematopoetik
sistem lizerine zararl etkileri olabilecegi unutulmamalidir.

Sigirlarda ven i¢i uygulamadan sonra bireysel vakalarda dispne ve eksitasyon goriilmiistiir.
Atlarda ven i¢i uygulamadan sonra oOldiiriicii anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar
goriilebilir. Anestezi altindaki atlarda uygulamada bireysel vakalarda ciddi dolagim
bozukluklar1 (6liime de neden olabilen) rapor edilmistir.

Ozellikle siilfonamidlerle uzun siireli tedavilerde seyrek olarak hematiiri, kristaliiri, renal kolik,
zorlu idrar yapma gibi kristal cokmesine bagli belirtiler goriilebilir. Bu durumun tespiti halinde
ilag uygulamasi kesilmeli ve siv1 tedavisi (sodyum bikarbonat takviyesi ile) uygulanmalidir.
Alerjik reaksiyonlarin gelismesi halinde ila¢ uygulamasi durdurulmali ve semptomatik tedavi
uygulanmalidir: Anaflaktik sok i¢in epinefrin ve glukokortikoidler ven ici, alerjik deri
reaksiyonlar1 i¢in antihistaminik ve/veya glukokortikoid.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Bu iiriiniin at, sig1ir, kedi ve kdpeklerde gebelik, emzirme veya damizlik amagli hayvanlarda
giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda
yapilan laboratuvar ¢aligmalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir. Sadece sorumlu
veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.



4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglarla karistirmayiniz. Prokain penisilin G, yapilarinda paraaminobenzoik asit bulunan
benzokain, prokain, biitokain gibi yerel anesteziklerle antagonist etki olusturabilirler. Folik asit,
nikotinamid, kolin gibi B kompleks grubundan vitaminler ile bunlarin 6ncii maddeleri ile
glutamik asit, metiyonin, valin, arjinin, izolosin, lizin ve baz1 amino asitler de siilfonamidlerin
etkilerini antagonize ederler. Diiiretiklerle (Tiazid ve furosemid) beraber veya onlar1 takiben
kullanilmalar1 durumunda trombosit sayisinda ciddi azalma yapabilirler. Enzimler, glukoz ve
merkurik klorid gibi bilesikler de siilfonamidlere karsi antagonist etkiye sahiptir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Atlarda yavas ve viicut 1sismna yakin ven i¢i, sigirlarda kas i¢i ve yavas ven i¢i, kedi ve
kopeklerde kas i¢i, yavas ven i¢i veya deri alti1 yolla uygulanmalidir. Tavsiye edilen
farmakolojik doz sigir ve at i¢in giinliik 16-24 mg toplam aktif madde/kg viicut agirligt olup,
pratik doz gilinlik 1 ml/10-15 kg viicut agirligt olarak uygulanir. Kedi ve kopeklerde
farmakolojik doz 16 mg toplam aktif madde/kg viicut agirlig1 olup pratik olarak giinliik 0.2 ml/3
kg viicut agirligi dozunda uygulanir.

Viicut Her 15 kg icin Her 10 kg icin
Tir agirhgi 1 ml=16 mg/kg | 1ml= 24 mg /kg
(kg) viicut agirhg viicut agirhg Uygulama yolu

Atlar 450 30 ml 45 ml Ven i¢i
Taylar 50 3,3 ml Sml Ven i¢i
Sigirlar 450 30 ml 45 ml Kas i¢i, Ven ici
Geng sigirlar 150 10 ml 15 ml Kas i¢i, Ven ici
Buzagilar 50 3,3ml S ml Kas i¢i, Ven ici
Kopek 5 0,3 ml - Kas i¢i, Ven ici, Deri alt1
Kedi 1,5 0,1 ml - Kas i¢i, Ven i¢i, Deri alt1

Dogru dozaj i¢in hayvanlarin viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru 6l¢iilmelidir.

Damar i¢i uygulamalar yavas yapilmalidir.

Tedavi siiresi 3-5 giindiir. ik uygulamadan sonraki 3 giin icerisinde 6nemli bir iyilesme
goriilmez ise teshis gozden gecirilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Siilfonamidlerde doz asimi ataksi, kaslarda seyirme ve krampa, koma haline ve karaciger
hasarina neden olabilir. Sinirsel belirtiler barbituratlar gibi merkezi etkili sedatiflerle
giderilebilir.

Vitamin K veya folik asit uygulamasi, sodyum bikarbonat gibi alkalilestiriciler doz asiminda
kullanilabilir.

Idrar pH’s1 hastalik nedeniyle veya karnivorlarda oldugu gibi dogal olarak diisiik ise veya renal
akim azalmigsa bobrek tubiillerinde siilfonamid kaynakli kristalizasyon beklenir, bu durum
hematiiri, kristaliiri, renal kolik ve agrili idrar yapmaya neden olur. Bu tiir belirtiler devam
ederse ila¢ uygulamasi durdurulmali, gerekli sivi tedavisi yapilmalidir (gerekli durumlarda
sodyum bikarbonat takviyesi ile).

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 12 giin gecmeden kesime
gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim)
boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik Grup: Sistemik Amagli Antibakteriyel, siilfadimidin ve trimetoprim
ATCvet Kodu: QJO1IEW03

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Siilfadimidin ve trimetoprim, 5 birim Siilfadimidin + 1 birim Trimetoprim olacak sekilde
antimikrobiyal olarak kullanilan etkin bir kombinasyonudur. Siilfonamid grubu bir
antibakteriyel olan siilfadimidin ve diaminopirimidin grubu bir antibakteriyel olan trimetoprim
tek basina kullanildiklarinda bakteriyostatik bir etki; kombine edilmis sekilde kullanildiklarinda
ise sinerjik bir bakterisit etki gosterir. Kombinasyonun etki mekanizmasi bakterilerde folik asit
sentezinde rol alan iki bilesenin ardisik nitelikli blokajina yol ag¢masina dayanir.
Siilfadimidin/trimetoprim kombinasyonunun etkinlik spektrumu, siilfonamidlerin etkinlik
spektrumu ile aynidir; baska bir ifadeyle, pek cok gram-pozitif ve gram-negatif bakteriye
(E.coli, Shigella spp., Klebsiella spp., Proteus vulgaris, Pasteurella spp., Staphylococci,
Actinomyces spp. vb.) karst etkilidir. Siilfonamid kullanimiyla yaygmn oldugu gibi,
Sulfadimidin/Trimetoprim kullanim1 sonucunda da bakteriyel diren¢ meydana gelebilir.
Kombinasyonu olusturan iki antibiyotikten birine karst gelisen direng, kombinasyonda
terapOtik agidan dnem tasiyan sinerjist etkinin sonlanmasina yol agar. Bir siilfonamide kars1
diren¢ olusmasi, tiim siilfonamid gruplarim etkiler. Siilfonamid ve trimetoprime kars1 direng
gelisimi kromozom veya plazmid kontroliinde olabilmektedir. Trimetoprime kars1 direncte en
stk gbzlenen mekanizma plazmid veya transpozonlarda bulunan genler tarafindan yeni,
trimetoprime  direngli  bir dihidrofolat rediiktaz enzimi (DHFR) sentezlenmesidir.
Stilfonamidlere kars1 direng gelisimi mekanizmasi, kromozomal mutasyon sonucu ilacin hedefi
veya vyarigict substrati olan PABA’nin asir1 sentezi sonucu siilfonamidlerin folat
metabolizmasinda olusturdugu inhibisyonun engellenmesi esasina dayanir. Diger bir
mekanizma ise, bakterilerin, plazmidler araciligi ile ilacin hedefi olan enzimde degisiklige yol
acmast yani, degisik bir dihidropteroat sentetaz (DPS) enzimi sentezlemesidir.

Stilfadimidinin laboratuvar hayvanlarindaki toksisitesi diisiiktiir. 100 mg/kg viicut agirligindan
fazla dozlarda uygulanan trimetoprim siganlarda teratojenik etkiler gdstermistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sig1r ve atlarda parenteral uygulamanin ardindan stilfadimidin sodyum ve trimetoprim hizl bir
sekilde emilir. Maksimum kan plazma seviyelerine 1-6 saat igerisinde ulagilir. Eliminasyon yar1
omrii, yaklasik olarak 3-16 saat (slilfadimidin) ila 0.5-3 saat (4 saate kadar) (trimetoprim)
arasindadir. Siilfadimidin ve trimetoprim, tiim dokulara yayilir; ancak, trimetoprimin dokulara
dagilim hacmi, siilfadimidinin dokulara dagilim hacminden daha yiiksektir. Degismemis ve
metabolize siilfadimidinin atilimi, 6zellikle bobrekler yoluyla gerceklestirilir. Trimetoprim,
kismi metabolizasyonun ardindan (¢ogunlukla N-oksidasyon araciliiyla), idrar ve diski
yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimcr maddeler
Benzil alkol

N-metil pirolidon
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karigtirllmamalidir.



6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalajt icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Ik kullanimi takiben tipanin 20 defadan fazla
delinmemesi Onerilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde 100 mI’lik amber renkli Tip 2 cam siselerde, gri bromobutil tipa ve pembe
flip-off kapakla kapatilmis sekilde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ekomed Ilag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.
Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
029/0006

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
27.01.2020

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
18.09.2025



Prospektiis:
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

SULFADIM-TR
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

SULFADIM-TR Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, sar1 renkte partikiilsiiz bir ¢dzelti olup, her
ml’si 200 mg stilfadimidin (sodyum olarak) ve 40 mg trimetoprim igermektedir. Koruyucu
olarak 20 mg benzil alkol ve ¢oziicii olarak 580 mg N-metil pirolidon bulunmaktadir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Siilfadimidin ve trimetoprim, 5 birim Siilfadimidin + 1 birim Trimetoprim olacak sekilde
antimikrobiyal olarak kullanilan etkin bir kombinasyonudur. Siilfonamid grubu bir
antibakteriyel olan siilfadimidin ve diaminopirimidin grubu bir antibakteriyel olan trimetoprim
tek bagina kullanildiklarinda bakteriyostatik bir etki; kombine edilmis sekilde kullanildiklarinda
ise sinerjik bir bakterisit etki gosterir. Kombinasyonun etki mekanizmasi bakterilerde folik asit
sentezinde rol alan iki bilesenin ardisik nitelikli blokajina yol ag¢masina dayanir.
Stilfadimidin/trimetoprim kombinasyonunun etkinlik spektrumu, siilfonamidlerin etkinlik
spektrumu ile aynidir; bagka bir ifadeyle, pek ¢cok gram-pozitif ve gram-negatif bakteriye
(E.coli, Shigella spp., Klebsiella spp., Proteus vulgaris, Pasteurella spp., Staphylococci,
Actinomyces spp. vb.) karst etkilidir. Silfonamid kullanimiyla yaygin oldugu gibi,
Sulfadimidin/Trimetoprim kullanim: sonucunda da bakteriyel diren¢ meydana gelebilir.
Kombinasyonu olusturan iki antibiyotikten birine karst gelisen direng, kombinasyonda
terapotik agidan Onem tasiyan sinerjist etkinin sonlanmasina yol agar. Bir siilfonamide karsi
diren¢ olusmasi, tiim siilfonamid gruplarimi etkiler. Siilfonamid ve trimetoprime kars1 direng
gelisimi kromozom veya plazmid kontroliinde olabilmektedir. Trimetoprime kars1 direncte en
stk gbzlenen mekanizma plazmid veya transpozonlarda bulunan genler tarafindan yeni,
trimetoprime  direngli bir dihidrofolat rediiktaz enzimi (DHFR) sentezlenmesidir.
Siilfonamidlere kars1 direng gelisimi mekanizmasi, kromozomal mutasyon sonucu ilacin hedefi
veya yarigict substratt olan PABA’nin asir1 sentezi sonucu siilfonamidlerin folat
metabolizmasinda olusturdugu inhibisyonun engellenmesi esasina dayanir. Diger bir
mekanizma ise, bakterilerin, plazmidler aracilig ile ilacin hedefi olan enzimde degisiklige yol
acmasi yani, degisik bir dihidropteroat sentetaz (DPS) enzimi sentezlemesidir.

Siilfadimidinin laboratuvar hayvanlarindaki toksisitesi diisiiktiir. 100 mg/kg viicut agirligindan
fazla dozlarda uygulanan trimetoprim sicanlarda teratojenik etkiler gdstermistir.
Farmakokinetik ozellikler

Si1g1r ve atlarda parenteral uygulamanin ardindan stilfadimidin sodyum ve trimetoprim hizl bir
sekilde emilir. Maksimum kan plazma seviyelerine 1-6 saat igerisinde ulasilir. Eliminasyon yar1
omrii, yaklasik olarak 3-16 saat (siilfadimidin) ila 0.5-3 saat (4 saate kadar) (trimetoprim)
arasindadir. Siilfadimidin ve trimetoprim, tiim dokulara yayilir; ancak, trimetoprimin dokulara
dagilim hacmi, siilfadimidinin dokulara dagilim hacminden daha yiiksektir. Degismemis ve
metabolize siilfadimidinin atilimi, 6zellikle bobrekler yoluyla gerceklestirilir. Trimetoprim,
kismi metabolizasyonun ardindan (¢ogunlukla N-oksidasyon araciliiyla), idrar ve diski
yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Hedef tiir olan at, sig1r, kedi ve kdpeklerde siilfadimidin-trimetoprim kombinasyonuna duyarl
bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim, tirogenital sistem ve yumusak doku
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.




KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Atlarda yavas ve viicut 1sisina yakin ven igi, sigirlarda kas i¢i ve yavas ven i¢i, kedi ve
kopeklerde kas i¢i, yavas ven i¢i veya deri alti yolla uygulanmalidir. Tavsiye edilen
farmakolojik doz sigir ve at icin glinlik 16-24 mg toplam aktif madde/kg viicut agirlig1 olup,
pratik doz gilinlik 1 ml/10-15 kg viicut agirligi olarak uygulanir. Kedi ve kopeklerde
farmakolojik doz 16 mg toplam aktif madde/kg viicut agirlig1 olup pratik olarak giinliik 0.2 ml/3
kg viicut agirlig1 dozunda uygulanir.

Viicut Her 15 kg icin Her 10 kg icin
Tiir agirhgi 1 ml=16 mg/kg | 1ml=24 mg /kg
(kg) viicut agirhgi viicut agirhgi Uygulama yolu

Atlar 450 30 ml 45 ml Ven ici
Taylar 50 3,3 ml 5ml Ven ici
Sigirlar 450 30 ml 45 ml Kas ici, Ven ici
Geng sigirlar 150 10 ml 15 ml Kas ici, Ven ici
Buzagilar 50 3,3 ml 5ml Kas ici, Ven ici
Kopek 5 0,3 ml - Kas i¢i, Ven i¢i, Deri alt1
Kedi 1,5 0,1 ml - Kas ici, Ven igi, Deri alt1

Dogru dozaj i¢in hayvanlarin viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru 6l¢iilmelidir.

Damar i¢i uygulamalar yavas yapilmalidir.

Tedavi siiresi 3-5 giindiir. Ilk uygulamadan sonraki 3 giin igerisinde énemli bir iyilesme
goriilmez ise teshis gdzden gecirilmelidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Kristaliiri kaynakli bobrek hasarini engellemek icin tedavi siiresince hayvanlarda yeterli
hidrasyon saglanmali, gerekli ise idrar alkalize edilmelidir.

Atlarda ven ic¢i uygulamadan sonra Oldiiriicii anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar
gorilebilir. Bu nedenle atlarda kullanimina ancak hayati durumlarda basvurulmali, uygulamada
once bir miktar iriin uygulandiktan ve bir yan etki goriilmedikten sonra iirliniin kalani
kullanilmalidir. Eger ilk uygulamada yan etki goriilmeye baslarsa uygulama durdurulmali ve
gerekli ise sok tedavisi uygulanmalidir.

Uriin viicut sicakligma yakin olacak sekilde 1sitilmali ve uygulanmalidir.

Yeni doganlarda kullanimina kuvvetli gerekgelerle basvurulmalidir.

Bu iriin, bakteri duyarlilik testlerine ve resmi ve bolgesel antimikrobiyal kullanim
politikalarma gore kullanilmalidir.

Bu dirtiniin, kullanim talimatindan farkli sekilde kullanilmasi, kombinasyona direngli
bakterilerin prevalansinda artisa ve capraz direng nedeniyle diger siilfonamid/trimethoprim
kombinasyonlariin etkinliginde azalmaya ve tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.
Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Bu iiriiniin at, sigir, kedi ve kopeklerde gebelik,
emzirme veya damizlik amacli hayvanlarda giivenilirligi belirlenmemistir. Yardime1r madde N-
metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalar fetotoksik etkilere
dair kanitlar gostermistir. Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinde irritasyondan nekroza kadar degisen yan etki
gorilebilir. Alerjik reaksiyonlar, kan tablosunda degisim, karaciger ve bobrek hasari



gorilebilir. Trimetoprim/siilfonamid kombinasyonlarinin genel olarak karaciger, bobrek ve
hematopoetik sistem iizerine zararl etkileri olabilecegi unutulmamalidir.

Sigirlarda ven i¢i uygulamadan sonra bireysel vakalarda dispne ve eksitasyon goriilmiistiir.
Atlarda ven i¢i uygulamadan sonra oOldiiriicii anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar
gorilebilir. Anestezi altindaki atlarda uygulamada bireysel vakalarda ciddi dolasim
bozukluklar1 (6liime de neden olabilen) rapor edilmistir.

Ozellikle siilfonamidlerle uzun siireli tedavilerde seyrek olarak hematiiri, kristaliiri, renal kolik,
zorlu idrar yapma gibi kristal cokmesine bagli belirtiler goriilebilir. Bu durumun tespiti halinde
ilag uygulamasi kesilmeli ve s1v1 tedavisi (sodyum bikarbonat takviyesi ile) uygulanmalidir.
Alerjik reaksiyonlarin gelismesi halinde ila¢ uygulamasi durdurulmali ve semptomatik tedavi
uygulanmalidir: Anaflaktik sok ic¢in epinefrin ve glukokortikoidler ven i¢i, alerjik deri
reaksiyonlari i¢in antihistaminik ve/veya glukokortikoid.

ILAC ETKILESIMLERI

Diger ilaglarla karistirmayiniz. Prokain penisilin G, yapilarinda paraaminobenzoik asit bulunan
benzokain, prokain, biitokain gibi yerel anesteziklerle antagonist etki olusturabilirler. Folik asit,
nikotinamid, kolin gibi B kompleks grubundan vitaminler ile bunlarin 6ncii maddeleri ile
glutamik asit, metiyonin, valin, arjinin, izolosin, lizin ve bazi amino asitler de siilfonamidlerin
etkilerini antagonize ederler. Diiiretiklerle (Tiazid ve furosemid) beraber veya onlari takiben
kullanilmalart durumunda trombosit sayisinda ciddi azalma yapabilirler. Enzimler, glukoz ve
merkurik klorid gibi bilesikler de siilfonamidlere karsi antagonist etkiye sahiptir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Siilfonamidlerde doz asimi ataksi, kaslarda seyirme ve krampa, koma haline ve karaciger
hasarina neden olabilir. Sinirsel belirtiler barbituratlar gibi merkezi etkili sedatiflerle
giderilebilir.

Vitamin K veya folik asit uygulamasi, sodyum bikarbonat gibi alkalilestiriciler doz asiminda
kullanilabilir.

Idrar pH’s1 hastalik nedeniyle veya karnivorlarda oldugu gibi dogal olarak diisiik ise veya renal
akim azalmigsa bobrek tubiillerinde siilfonamid kaynakli kristalizasyon beklenir, bu durum
hematiiri, kristaliiri, renal kolik ve agrili idrar yapmaya neden olur. Bu tiir belirtiler devam
ederse ila¢ uygulamasi durdurulmali, gerekli sivi tedavisi yapilmalidir (gerekli durumlarda
sodyum bikarbonat takviyesi ile).

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 12 giin gecmeden kesime
gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim)
boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Asidiiri durumlarinda kullanilmaz.

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

Kombinasyona direngli bakterilerin varliginda kullanilmaz.

Ciddi bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmaz. Hematopoetik
sistem ile ilgili sorunu olan hayvanlarda kullanilmaz.

Merkezi sinir sistemi iizerine etkili anestezik, noroleptik gibi ilaclarla es zamanlh veya bu
ilaglarin sonrasinda damar i¢i kullanilmaz.

Su kaybina veya yeterli su alimina engel olan hastaliklarin varliginda kullanilmaz.

Kardiyak aritmili hayvanlarda kullanilmaz.

Bakterisidal antibiyotiklerle birlikte kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

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



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Siilfonamid veya trimetoprime duyarli kisiler temastan kaginmalidir.

Uygulama sirasinda sigara vb. lirlinler kullanmayiniz, herhangi bir sey yemeyiniz, igmeyiniz.
G0z veya deriye temas halinde bolgeyi bol su ile yikaymiz. Temas sonrasi kirmizilik gibi
belirtiler goriiliirse iiriiniin kullanim talimati ve etiket ile birlikte doktora goriiniiniiz.

Yiizde, gozlerde veya dudaklarda siskinlik, nefes almada zorluk gibi belirtiler ¢ok ciddi
belirtilerdir ve ¢ok acil tibbi yardim almay1 gerektirir.

Yardimci1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmasi muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve iiriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gdstermeli ve tim dnlemleri almalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Ilk kullamimi takiben tipanin 20 defadan fazla
delinmemesi Onerilir. Raf 0mri {iretim tarihinden itibaren 36 aydir. Agildiktan sonra 28 giin
icinde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu i¢inde 100 ml’lik amber renkli Tip 2 cam siselerde, gri bromobutil tipa ve pembe
flip-off kapakla kapatilmis sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 18.09.2025
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ic-Dis Ambalaj Etiketi:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SULFADIM-TR
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

SULFADIM-TR Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, sar1 renkte partikiilsiiz bir ¢dzelti olup, her
ml’si 200 mg siilfadimidin (sodyum olarak) ve 40 mg trimetoprim igermektedir. Koruyucu
olarak 20 mg benzil alkol ve ¢oziicii olarak 580 mg N-metil pirolidon bulunmaktadir.

Hedef tiir olan at, si81r, kedi ve kopeklerde siilfadimidin-trimetoprim kombinasyonuna duyarl
bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim, lirogenital sistem ve yumusak doku
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Atlarda yavas ve viicut 1sisina yakin ven igi, sigirlarda kas i¢i ve yavas ven i¢i, kedi ve
kopeklerde kas i¢i, yavas ven i¢i veya deri alt1 yolla uygulanmalidir. Tavsiye edilen pratik doz
s1g1r ve at i¢in giinliik 1 ml/10-15 kg viicut agirlig1 olarak uygulanir. Kedi ve kdpeklerde pratik
olarak giinliik 0.2 ml/3 kg viicut agirligi dozunda uygulanir.

KULLANMADAN ONCE PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra siirlar 12 giin gecmeden kesime
gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim)
boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

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

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1518indan koruyunuz. Raf Omrii {iretim tarihinden itibaren 36 aydir.
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
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SON KULLANMA TARIHi:
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PERAKENDE SATIS FIYATI (KDV DAHIL): (Sadece dis ambalaj)



