1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Sarasim Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her gram:

Aktif madde:

Sarafloksasin HCI (300 mg sarafloksasin baza esdeger): 365 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti tozu
Beyaz, agik sar1 renkli toz

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Tavuk

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
SARASIM Oral Cozelti Tozu, tavuklarda koliseptisemi, kolibasillozis ve tavuk kolerasi
hastaliklarinin tedavi edilmesinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tiim ilaclarda oldugu gibi Sarafloksasine hassasiyeti bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

[lacin hazirlanisi sirasinda eldiven ve 6zel elbise giyilmeli, ilacla temas edilmemeli, temas
halinde bol su ile yikanip temizlenmelidir. Flurakinolonlara hassas olanlar ilacla temas
ettirilmemeli, temas halinde ayrica birkag saat direkt giines 1s1g81na ¢ikarilmamalidir.
Sarafloksasin ile tedavi dncesinde suluk ve zeminler temizlenmeli, aksi halde giibre ile temas,
ilacin aktivitesini azaltir. Tedavi edilen siiriiniin, yeni siiriilerle temas1 miimkiin oldugunca
azaltilmalidir.

(111) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji1 hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Istenmeyen etkileri bulunmamaktadir.



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Baska ilaglarla karistirilarak verilmemelidir. Tavsiye edilen dozdan daha yiiksek dozda Marek
asis1 ile birlikte uygulandiginda aginin etkinligi azalabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

SARASIM Oral Cozelti Tozu, Veteriner Hekim tarafindan baska bir sekilde énerilmemis ise;
Farmakolojik Doz: 20-40 ppm (5-10 mg/kg/c.a)

Asagida pratik uygulamasi verilen ilacli su 5 giin siire ile verilmelidir.

Pratik ugulama: Ilagli Suyun Hazirlanmas;

20 ppm’lik Konsantrasyon: 2000 (10 varil) litre igme suyuna 200 g SARASIM

30 ppm’lik Konsantrasyon: 2000 (10 varil) litre igme suyuna 300 g SARASIM

40 ppm’lik Konsantrasyon: 2000 (10 varil) litre igme suyuna 400 g SARASIM

50 ppm’lik Konsantrasyon: 2000 (10 varil) litre igme suyuna 500 g SARASIM

Ilagli su kesintisiz olarak verilmelidir, hayvanlar tedavi siiresi boyunca sadece ilacli su
icmelidir. Ilagh su galvaniz kaplara konulmamalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Doz asiminda norotoksik etkileri goriilebilir. Bu durumda ila¢ kesilmeli ve semptomatik
tedavi uygulanmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Etlik civciv ve broilerler tedavi siiresince ve son ilag uygulamadan sonra 3 giin
gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Bu arinma siiresi 40 ppm dozunda 5 giinliik
tedavi icin gecerlidir. Yumurtasi insan tiiketiminde kullanilan tavuklarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Kinolon ve Kinoksalin Antibakteriyelleri
ATCvet kodu: QJ01MA98

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

SARASIM Oral Cézelti Tozu’nda bulunan sarafloksasin kinolonlar grubundan bakterisidal bir
antibakteriyeldir. DNA giraz inhibisyonu yoluyla bakteriyel DNA sentezini durdurarak
etkisini gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral atilim1 takiben mideye bagirsaktan hizla emilerek tiim viicut doku ve sivilarina genis
Olgiide yayilir. Dokulardaki ilag konsantrasyonu serumdakinden yaklasitk 2 misli daha
yuksektir. Etlik piliclerde bu yiiksek konsantrasyon 3 giin siireyle seviyesini devam ettirir.
Yartlanma 6mrii 5-6 saat olup %68-78’1 degismemis ana bilesik veya konjugati olarak atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Silikon dioksit

Laktoz monohidrat



6.2 Ge¢imsizlikler
Tavsiye edilen dozdan daha yiiksek dozda Marek asisi ile birlikte uygulandiginda asinin
etkinligi azalabilir.

6.3 Raf 6mrii
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.

6.4 Muhafaza sartlan
Isiktan koruyunuz. Kendi ambalaji i¢inde, 25 °C’yi asmayan oda 1sisinda (15-25 °C)
muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 kg ve 2,5 kg’lik beyaz renkli yliksek dansiteli plastik kavanozlarda kutusuz olarak satiga
sunulmustur.

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

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

Malikoy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69
Sincan / ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
026/0066

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
31.10.2012

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
28.01.2025



