Uriin Ozellikleri Ozeti

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Sulfamega Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:
Sulfametoksazol 400 mg/ml
Trimetoprim 80 mg/ml

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Hindi, Etci tavuk

4.2 Her Bir Hedef Tiir icin Kullanim Alam
Hastaligin teshis edildigi siiriilerde trimetoprim ve sulfametoksazole duyarl Escherichia coli
kaynakli solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde ve 6nlenmesinde endikedir.

4.3  Kontrendikasyonlar

Hemopoietik sistem bozuklugu, oligiiri ya da aniiri hastasi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.
Siilfanomidlere, trimetoprime ya da ilacin i¢indeki yardimci maddelere duyarliligi bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Siilfonamidlerin uygulanmasi sirasinda hayvanlara su kisitlamasi yapilmamalidir. Etkili
konsantrasyon siiresinin 12 saat civarinda olmasi nedeniyle giinliikk dozun ikiye boliinmesi
onerilir. Kanatlilarda su tiikketiminin azalmasina neden olabilir. Bu nedenle su alimlar1 diizenli
olarak kontrol edilmelidir. Gerekli olmasi halinde igme suyundaki VTU konsantrasyonu
onerilen dozajin tliketildiginden emin olmak i¢in ayarlanmalidir. Siilfanomidler i¢in duyarlt
bakterilerdeki muhtemel degiskenlere (zaman, cografi kosullar) bagli olarak, bakteri direncinin
ortaya ¢ikist iilkeden iilkeye hatta ciftlikten ¢iftlige farklilik gosterebilir, bu nedenle
bakteriyolojik ornek alimi ve duyarlilik testleri onerilir. Uriiniin kullanimi, ¢iftlikte yakin
donemde gozlenen hastalik olgularinda elde edilen mikroorganizma kiiltii sonucglaria ve
duyarliliklarma dayanmalidir. Uriiniin prospektiiste belirtilenden farkli sekilde kullanima,
stilfametoksazol ve trimetoprim'e direngli bakterilerin yayginligini artirabilir ve ¢apraz direng
potansiyeli nedeniyle trimetoprim kombinasyonlarinin diger siilfonamidlerle olan etkinligini
azaltabilir. Uriin kullanilirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Giinliik miktar, biitlin ilacin 24 saat i¢inde tiiketilecegi sekilde igme suyuna eklenmelidir. Ilagh
icme suyu her 24 saatte bir degistirilmelidir.

4.5  Kullamma iliskin 6zel uyarilar
1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar



ii)Uriinii uygulayana iliskin &zel uyarilar

Sulfonamidlerin enjeksiyonu, yutulmasi, solunmasi ya da ciltle temasindan sonra alerji
reaksiyonlar1 geligebilir.  Siilfonamidlere karsi duyarlilik diger antibiyotiklerle capraz
reaksiyona neden olabilir. Alerjik reaksiyonlar zaman zaman ciddi olabilir. Siilfanomidlere
karst duyarhilifi olanlar, iiriinle temastan kaginmalidir. Ilaca maruziyetten sonra deri
dokiintiileri gibi belirtiler gelisirse, derhal doktora bagvurulmalidir. Kaucuk ya da lateks
sizdirmaz eldivenler ve koruyucu gozliikler kullanilmalidir. Ciddi okiiler hasar riski nedeniyle,
bu iirlinii icme suyuyla karigtirirken koruyucu gozliik takilmalidir. Gozle temasi halinde gozler
bol miktarda temiz su ile ytkanmalidir. Uriinii kullandiktan sonra eller ytkanmalidir.

iii)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. Baz1 hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriliir. Tim
tiirlerde iiriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle siddetli dehidre
hayvanlarda kullanim1 esnasinda bu husus goéz 6niline alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletmek i¢in hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir. Homeopatik sistem ve bdbrekler {lizerine toksik
etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlar
hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol acabilir. Siilfonamidler kanama egilimini artirdigindan
dolay1 tedavi vitamin K ile tedavi desteklenmelidir.

4.7  Gebelik, laktasyon ve ynmurtlama doneminde kullanim:
Yumurtasi insan tiikketimine sunulan kanatlilarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri:

Yapilarinda para-aminobenzoik asid (PABA) iceren 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 6dncii maddeleri olan glutamik
asit, metiyonin ve valin, izolosin, arjinin, lizin ve diger bazi amino asitler de zayif derecelerde
olmak iizere siilfonamidlerin etkilerini antagonize ederler. Diiiretiklerle (Tiazid ve furosemid)
beraber ya da onlar1 takiben kullanilmalart durumunda trombosit sayisinda ciddi azalma
yapabilirler. Bu durum bilhassa kalp yetmezligi olan hastalar i¢in 6nemlidir ve 6liime neden
olabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu:

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; uygulanacak giinliik doz
1 kg canli agirlik basina 33 mg aktif bilesen diger bir deyisle; 3,64 kg canli agirlik bagina 1 ml
Stilfamega Oral Siispansiyon olmalidir. Bu miktar, 750 Litre igme suyuna yaklasik 1 Litre
oraninda uygulanarak elde edilebilir. Tedaviye 3-4 giin boyunca devam edilmelidir.

Tavsiye edilen doz, hayvanin giinliik su tiiketimi ve tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirhigi
ve sayis1 baz alinarak, uygulanmasi gereken ilag miktar1 asagidaki formiile gore hesaplanabilir:

Tedavi edilecek broilerlerin ortalama viicut agirhigi (kg) =  (I) igme suyu basina xx ml
Broiler bagina giinliik ortalama su tiikketimi (I) x3.64 Sulfamega Oral
Stispansiyon

Uriiniin bir litresi 1079 gram agirligindadir; dolayisiyla asagidaki formiil baz alinarak, igme
suyuna eklenecek iirtin miktarii 6l¢mek {lizere ayn1 zamanda iirliniin agirligi kullanilabilir:



I¢me suyuna eklenecek miktar (g/L)= Hesaplanan ml/L x1.079.

Dogru dozaj saglamak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir.
Giinliik miktar, biitlin ilacin 24 saat i¢inde tiiketilecegi sekilde igme suyuna eklenmelidir. Ilagh
icme suyu her 24 saatte bir degistirilmelidir. Tedavi donemi boyunca hayvanlar, ilagli sudan
baska su kaynaklarina erismemelidir. Bununla birlikte, hayvanlarin daima yeterli suya sahip
olmalar1 saglanmalidir. Ilaglama periyodunun bitiminden sonra, subterapdtik miktarda aktif
maddenin alinmasini 6nlemek i¢in su besleme sistemi uygun sekilde temizlenmelidir.

4.10 Doz Asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar:

Uzun siireli ve asir1 yiiksek dozlarda kullanilmasi durumunda kristaliiri, konviilsiyon ve
halsizlik olugabilir. Bu durumda ilagla tedavi kesilmeli ve bikarbonat ya da ringer laktat
cozeltisi inflizyonlariyla bobreklerden atilim saglanmalidir. Tavuklar yiiksek konsantrasyonda
ilag barindiran igme suyunu i¢cmek istemeyeceklerinden, akut doz asimi muhtemel degildir.
Kronik doz asimi ise; su ve yem aliminin 6nemli dl¢iide diismesine ve biiylimenin gecikmesine
neden olur.

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra, etci tavuklar ve hindiler 10 giin gegmeden
kesime gonderilmemelidir. Yumurtasi insan tiikketimine sunulan kanatlilarda kullanilmamalidir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Siilfametoksazol paraaminobenzoik asitin yapisal analogu olup, dihidrofolat {iretimini engeller.
Tek bagina bakteriyostatik etkili olsa da, trimetoprimle birlikte kullanildiginda bakterisit etki
gosterdigine dair yapilmis in vitro ¢aligmalar vardir. Siilfanomidlerin spektrumlar1 genel olarak
aymidir. Nocardia, Actinomyces, Streptococcus, Staphylococcus, E. coli, Klebsiella, Proteus
gibi hem Gram (+) hem Gram (-) bakterilere etkinligi vardir.

Trimetoprim Gram (+) ve E. coli, bazi Klebsiella, Proteus ve Staphylococcus tiirlerini de i¢eren
Gram (-) mikroorganizmalara kars1 etki gosteren antimikrobiyal bir ajandir. Dihidrofolat
rediiktaz enzimini inhibe ederek - sonu¢ olarak DNA sentezini inhibe ederek -bakteri ya da
protozoal hiicrede folik asitin folinik asite doniismesini onlerler.

SULFAMEGA Oral Siispansiyon, dengeli oranlarda sulfametoksazol ve trimetoprim karisimi
esasina dayanan giliglendirilmis bir siilfonamid kombinasyonudur. Kombinasyonda yer alan
sulfametoksazol bakteri hiicresinde bulunan ve niikleik asid sentezi ile hiicre ¢ogalmasi icin
gerekli olan folik asit biyosentezini, dihidrofolik asit yapisinda bulunan para-aminobenzoik asid
molekiiliiniin yerine gegerek, trimetoprim ise dihidrofolik asidin tetrahidrofolik aside
doniistimiinii bloke ederek onlerler. Boylece, duyarli patojen bakterilerde sinerjistik tipten
bakteriostatik ve bazi durumlarda bakterisidal etki sekillenir ve cogu gram pozitif ve gram
negatif bakterilere kars1 genis bir antibakteriyel spektrum saglanir.

Trimetoprim ve siilfonamidlere kars1 bakterilere karsi direng, 5 ana mekanizma araciligiyla
gerceklesir: I) gecirgenlik bariyeri ve/veya ¢ikis pompalarindaki degisiklikler, IT) dogal olarak
duyarsiz hedef enzimler, III) hedef enzimlerde degisiklikler, IV) hedef enzimlerde mutasyonal
veya rekombinasyonal degisiklikler, ve V) ilaca direngli hedef enzimler tarafindan kazanilmis
direng.

5.1  Farmakodinamik Ozellikler:
Trimetoprim, veteriner hekimlikte genellikle siilfanomidlerle 1:5 oraninda kombinasyon
seklinde uygulanir. Oral, bolus, pasta seklinde ya da igme suyuna katilarak sigir ve kanatlilarda



kullanilabilir. (5 mg/kg/ca trimetoprim + 25 mg/kg/ca siilfanomid). Trimetoprim dihidrofilik
asitin pteridin boliimiiniin yapisal analogudur ve dihidrofolat rediiktaz enziminin rekabetci
inhibitoriidiir. Trimetoprim memeli enzimini inhibe etmek i¢in gerekli olan konsantrasyondan
cok daha diigiik konsantrasyonlarda bakteriyel enzimleri inhibe eder. E. coli enzimi 5 nM
konsantrasyonda inhibisyon saglarken, sigan karaciger enzimi 260000 nM’ de inhibisyon
saglar. Trimetoprim bakterisidal etkinligini ortamda metiyonin, glisin ve piirin varliginda,
protein sentezini inhibe etmeden DNA sentezi inhibisyonuyla saglar. Bu durum, boliinme
olmadan hiicre uzamasina sebep olur ve hiicrenin 6liimiiyle sonuglanir. Siilfanomidlerin en
etkili oldugu zaman organizmalarin hizla ¢ogaldig1 akut enfeksiyonlarin erken donemleridir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Oral uygulamay1 takiben, trimetoprim ve siilfametoksazol bagirsaktan hizla ve neredeyse
tamamen emilir. Siilfametoksazoliin biyoyararlanimi, trimetopriminkinden biraz daha
yiiksektir. Beyin digindaki tiim dokulara dagilir. En yiiksek konsantrasyonlar akcigerlerde,
karacigerde ve bobreklerde bulunur. Siilfonamidler cesitli sekillerde metabolize olurlar.
Asetilasyon, hidroksilasyon ve glukuronidasyon derecesi, hayvanin tiirii ve yasina da baghdir.
Trimetoprim karacigerde biiyiikk oranda metabolize olur. Onemli metabolik yollar O-
metilasyon, halka yapisindaki N-oksidasyonu ve alfa hidroksilasyondur. Siilfametoksazol ve
trimetoprim esas olarak bobreklerden atilir.

6 FARMASOTIK OZELLIiKLER:
6.1 Yardimci maddeler

Sodyum hidroksit

Propilen glikol

Tween 80

Hidroklorik asit

Deiyonize su (q.s)

6.2 Gecimsizlikler:
Diger bilesiklerle diliie etmeyiniz veya karigtirmayiniz.

6.3  Raf Omrii:

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Uretim tarihinden itibaren raf émrii 3 yildir.
I¢ ambalaji acildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay

Sulandirildiktan sonraki raf 6mrii: 24 saat

6.4 Muhafaza Sartlar:

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1g1indan koruyunuz.

[k acildiktan sonra orijinal ambalaji icinde dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan
25%C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

6.5  Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu:
Sise: 100 ml, 1L ve 2.5 L HDPE beyaz sise
Kapak: SK-38 (2.5L), SK-50 (1L) ve SK-28 (100ml) beyaz kilitli contal1 kapak

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler:

Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu {irlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 iirlin, atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.
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PROSPEKTUS + Dis Ambalaj Etiketi (1000 ml ve 2500 ml icin)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
SULFAMEGA
Oral Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI:
SULFAMEGA Oral Siispansiyon, ¢alkalaninca siit kivaminda beyaz renkli bir siispansiyon
olup her ml’sinde; 400 mg sulfametoksazol, 80 mg trimethoprim igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

SULFAMEGA Oral Siispansiyon, dengeli oranlarda sulfametoksazol ve trimetoprim karisimi
esasina dayanan giliglendirilmis bir siilfonamid kombinasyonudur. Kombinasyonda yer alan
sulfametoksazol bakteri hiicresinde bulunan ve niikleik asid sentezi ile hiicre ¢ogalmasi icin
gerekli olan folik asit biyosentezini, dihidrofolik asit yapisinda bulunan para-aminobenzoik asid
molekiiliiniin yerine gegerek, trimetoprim ise dihidrofolik asidin tetrahidrofolik aside
doniistimiinii bloke ederek onlerler. Boylece, duyarli patojen bakterilerde sinerjistik tipten
bakteriostatik ve bazi durumlarda bakterisidal etki sekillenir ve cogu gram pozitif ve gram
negatif bakterilere kars1 genis bir antibakteriyel spektrum saglanir.

Trimetoprim ve siilfonamidlere kars1 bakterilere karsi direng, 5 ana mekanizma araciligiyla
gerceklesir: I) gecirgenlik bariyeri ve/veya ¢ikis pompalarindaki degisiklikler, IT) dogal olarak
duyarsiz hedef enzimler, III) hedef enzimlerde degisiklikler, IV) hedef enzimlerde mutasyonal
veya rekombinasyonal degisiklikler, ve V) ilaca direngli hedef enzimler tarafindan kazanilmis
direng.

Oral uygulamay1 takiben, trimetoprim ve siilfametoksazol bagirsaktan hizla ve neredeyse
tamamen emilir. Siilfametoksazoliin biyoyararlanimi, trimetopriminkinden biraz daha
yiiksektir. Beyin digindaki tiim dokulara dagilir. En yiiksek konsantrasyonlar akcigerlerde,
karacigerde ve bobreklerde bulunur. Siilfonamidler cesitli sekillerde metabolize olurlar.
Asetilasyon, hidroksilasyon ve glukuronidasyon derecesi, hayvanin tiirii ve yasina da baghdir.
Trimetoprim karacigerde biiyiik oranda metabolize olur. Onemli metabolik yollar O-
metilasyon, halka yapisindaki N-oksidasyonu ve alfa hidroksilasyondur. Siilfametoksazol ve
trimetoprim esas olarak bobreklerden atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Hastaligin teshis edildigi siiriilerde trimetoprim ve sulfametoksazole duyarli Escherichia coli
kaynakli solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde ve énlenmesinde endikedir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; uygulanacak giinliik doz
1 kg canli agirlik basina 33 mg aktif bilesen diger bir deyisle; 3,64 kg canli agirlik bagina 1 ml
Siilfamega Oral Siispansiyon olmalidir. Bu miktar, 750 Litre igme suyuna yaklasik 1 Litre
oraninda uygulanarak elde edilebilir. Tedaviye 3-4 giin boyunca devam edilmelidir. Tavsiye
edilen doz, hayvanin giinliik su tiiketimi ve tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirlig1 ve sayisi
baz alinarak, uygulanmasi gereken ila¢ miktar1 asagidaki formiile gore hesaplanabilir:

Tedavi edilecek broilerlerin ortalama viicut agirhigi (kg) =  (I) igme suyu basina xx ml
Broiler bagina giinliik ortalama su tiikketimi (I) x3.64 Sulfamega Oral Siispansiyon



Uriiniin bir litresi 1079 gram agirligindadir; dolayisiyla asagidaki formiil baz alinarak, igme
suyuna eklenecek iirtin miktarii 6l¢mek {lizere ayn1 zamanda iirliniin agirligi kullanilabilir:

I¢me suyuna eklenecek miktar (g/L)= Hesaplanan ml/L x1.079.

Dogru dozaj saglamak i¢in viicut agirlig1 miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir.
Glinliik miktar, biitiin ilacin 24 saat i¢inde tiiketilecegi sekilde igme suyuna eklenmelidir. Ilagh
icme suyu her 24 saatte bir degistirilmelidir. Tedavi donemi boyunca hayvanlar, ilagh sudan
baska su kaynaklarina erismemelidir. Bununla birlikte, hayvanlarin daima yeterli suya sahip
olmalar1 saglanmalidir. ilaglama periyodunun bitiminden sonra, subterapdtik miktarda aktif
maddenin alinmasini énlemek icin su besleme sistemi uygun sekilde temizlenmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:
Stiilfonamidlerin uygulanmasi sirasinda hayvanlara su kisitlamasi yapilmamalidir. Etkili
konsantrasyon siiresinin 12 saat civarinda olmasi nedeniyle giinliik dozun ikiye boliinmesi
onerilir. Kanatlilarda su tiikketiminin azalmasina neden olabilir. Bu nedenle su alimlar1 diizenli
olarak kontrol edilmelidir. Gerekli olmasi halinde i¢cme suyundaki VTU konsantrasyonu
onerilen dozajin tliketildiginden emin olmak i¢in ayarlanmalidir. Siilfanomidler i¢in duyarh
bakterilerdeki muhtemel degiskenlere (zaman, cografi kosullar) bagli olarak, bakteri direncinin
ortaya cikist llkeden iilkeye hatta ciftlikten ciftlige farklilik gosterebilir, bu nedenle
bakteriyolojik ornek alimi ve duyarlilik testleri dnerilir. Uriiniin kullanimu, ciftlikte yakin
donemde gozlenen hastalik olgularinda elde edilen mikroorganizma kiiltii sonuclarina ve
duyarliliklarma dayanmalidir. Uriiniin prospektiiste belirtilenden farkli sekilde kullanimu,
siilfametoksazol ve trimetoprim'e direngli bakterilerin yayginligini artirabilir ve ¢apraz direng
potansiyeli nedeniyle trimetoprim kombinasyonlarinin diger siilfonamidlerle olan etkinligini
azaltabilir. Uriin kullanlirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Glinliik miktar, biitiin ilacin 24 saat i¢inde tiiketilecegi sekilde igme suyuna eklenmelidir. Ilagh
igcme suyu her 24 saatte bir degistirilmelidir.

Yumurtlama Doneminde Kullanim: Ratlarda trimetoprim ile gereklestirilen laboratuvar
caligmalarinda 6nerilen terap6tik dozdan yiiksek dozlarda uygulandiginda teratojenik olduguna
dair bulgular gosterilmistir. Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kesinlikle kullanilmamalidir.
Yumurtasi insan tiiketimine sunulan kanatlilarda kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

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. Baz1 hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriliir. Tim
tiirlerde iriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle siddetli dehidre
hayvanlarda kullanim1 esnasinda bu husus géz 6niline alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletmek i¢in hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir. Homeopatik sistem ve bdbrekler {lizerine toksik
etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullaniimalidir. Uzun siireli kullanimlar
hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol acabilir. Siilfonamidler kanama egilimini artirdigindan
dolay1 tedavi vitamin K ile tedavi desteklenmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI:
Yapilarinda para-aminobenzoik asid (PABA) iceren 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 siilfonamidlerin etkilerini antagonize ederler. Diiiretiklerle (Tiazid ve furosemid)
beraber ya da onlar1 takiben kullanilmalart durumunda trombosit sayisinda ciddi azalma
yapabilirler. Bu durum bilhassa kalp yetmezligi olan hastalar i¢in 6nemlidir ve 6liime neden
olabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Uzun siireli ve asir1 yiiksek dozlarda kullanilmasi durumunda kristaliiri, konviilsiyon ve
halsizlik olusabilir. Bu durumda ilagla tedavi kesilmeli ve bikarbonat ya da ringer laktat
cozeltisi inflizyonlariyla bobreklerden atilim saglanmalidir. Tavuklar yiiksek konsantrasyonda
ila¢ barindiran igme suyunu i¢gmek istemeyeceklerinden, akut doz asimi muhtemel degildir.
Kronik doz asimi ise; su ve yem aliminin 6nemli 6l¢iide diismesine ve biiylimenin gecikmesine
neden olur.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Ilag Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra etgi
tavuklar ve hindiler 10 giin gegmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurtasi insan tiiketimine
sunulan kanatlilarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Hemopoietik sistem bozuklugu, oligiiri ya da antiri hastas1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir.
Stilfanomidlere, trimetoprime ya da ilacin igindeki yardimci maddelere duyarlili§i bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki gozlendiginde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayiniz. Sadece hedef tiirlerde kullaniniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER:

Sulfonamidlerin enjeksiyonu, yutulmasi, solunmasi ya da ciltle temasindan sonra alerji
reaksiyonlart geligebilir.  Siilfonamidlere karsi duyarlilik diger antibiyotiklerle capraz
reaksiyona neden olabilir. Alerjik reaksiyonlar zaman zaman ciddi olabilir. Siilfanomidlere
karst duyarhilifi olanlar, iiriinle temastan kaginmalidir. Ilaca maruziyetten sonra deri
dokiintiileri gibi belirtiler gelisirse, derhal doktora bagvurulmalidir. Kaucuk ya da lateks
sizdirmaz eldivenler ve koruyucu gozliikler kullanilmalidir. Ciddi okiiler hasar riski nedeniyle,
bu iirlinli igme suyuyla karigtirirken koruyucu gozliik takilmalidir. Gozle temasi halinde gozler
bol miktarda temiz su ile yikanmalidir. Uriinii kullandiktan sonra eller ytkanmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu {irlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 iirlin, atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s13indan koruyunuz. Uretim tarihinden itibaren raf 6mrii 3 yildir.
Agcildiktan sonra raf 6mrii 6 aydir. Sulandirildiktan sonra 6nerilen raf dmrii 24 saattir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
100 ml’lik ambalajlar karton kutuda, 1000 ve 2500 ml’lik ambalajlar karton kutusuz olarak,
beyaz kapakli, HDPE plastik beyaz siselerde takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
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I¢ ve Dis Ambalaj Etiketi (100 ml icin)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
SULFAMEGA
Oral Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI:
Her ml’sinde; 400 mg sulfametoksazol, 80 mg trimethoprim igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Hastaligin teshis edildigi siiriilerde trimetoprim ve sulfametoksazole duyarli Escherichia coli
kaynakli solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde ve dnlenmesinde endikedir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; uygulanacak giinliik doz
1 kg canli agirlik basina 33 mg aktif bilesen diger bir deyisle; 3,64 kg canli agirlik bagina 1 ml
Siilfamega Oral Siispansiyon olmalidir. Bu miktar, 750 Litre igme suyuna yaklasik 1 Litre
oraninda uygulanarak elde edilebilir. Tedaviye 3-4 giin boyunca devam edilmelidir. Tavsiye
edilen doz, hayvanin giinliik su tiiketimi ve tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirli1 ve sayisi
baz alinarak, uygulanmasi gereken ilag miktar1 prospektiiste belirtilen formiile gore
hesaplanabilir

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Ilag Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti i¢in
yetistirilen kuzu ve buzagilar 14 giin, etci tavuklar ve hindiler 10 giin gegmeden kesime
gonderilmemelidir. Yumurtasi insan tiiketimine sunulan kanatlilarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki gozlendiginde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag1 yerlerde saklaymiz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Miad1 ge¢mis ve agik, yirtik, patlak ambalajlari satin almayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 151¢1ndan koruyunuz. Acildiktan sonra raf émrii 6 aydir. Sulandirildiktan
sonra Onerilen raf dmrii 24 saattir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Beyaz kapakli, 100 mI’lik ambalajlar karton kutuda, 1000 ve 2500 ml’lik ambalajlar karton
kutusuz olarak HDPE plastik beyaz siselerde takdim edilmistir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu {irlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 iiriin atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.

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