URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
Simpen Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her gram igerigi:

Aktif Maddeler:

Fenoksimetilpenisilin potasyum......................... 325 mg
(293 mg Fenoksimetilpenisiline esdeger)

Yardimec1 Madde (ler):

Tiim yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti tozu
Beyaz, kirli beyaz renkli toz.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Etci tavuklar.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Et¢i tavuklarda, fenoksimetilpenisiline duyarli Clostridium perfringens' in neden oldugu
nekrotik enteritin tedavisi ve metafilaksisi i¢in kullanilir. Metaflaktik kullanimdan once,
hastalik siirtide teshis edilmis olmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etken madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriinilin uygulanmasi, ilagh su tiiketiminde bir artisa neden olabilir.

45  Kullanima iliskin 6zel uyarilar

0] Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin  kullanimu, ¢iftlikteki hayvanlardan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine
dayanmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligi hakkinda yerel
(bolgesel, c¢iftlik diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Uriin, koétii ciftlik
hijyenini ve ydnetimini telafi etmek igin kullamlmamalidir. Uriin kullanilirken resmi, ulusal
ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Tibbi iriinlin {iriin 6zellikleri
Ozetinde belirtilen talimatlardan farkli olarak kullanilmasi, fenoksimetilpenisiline direngli
bakterilerin prevalansini artirabilir ve ¢apraz diren¢ potansiyeli nedeniyle diger penisilinlerle
tedavinin etkinligini azaltabilir. Sindirim sistemi florasin1 olumsuz yonde etkileyebilecegi i¢in
hedef olmayan tiirlerde kullanilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Fenoksimetilpenisilin enjeksiyon, soluma, agiz yoluyla alma, cilt veya g6z temas1 sonrasi asir1
duyarlhlik reaksiyonlarina neden olabilir.



Fenoksimetilpenisiline kars1 agir1 duyarlilik, diger penisilinler ve sefalosporinlere karsi ¢apraz
duyarliliga yol acabilir ve bunun tersi de gecerlidir. Bu maddelerin neden oldugu alerjik
reaksiyonlar bazen ciddi olabilir.

Kazara yutulmasi veya maruz kalinmasi sonucu ciltte kizariklik, ylizde, dudaklarda veya
gozlerde sisme veya nefes almada zorluk gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlarmin siddetli
semptomlarin goriilmesi durumunda, derhal bir doktora bagvurun ve ambalaj etiketini
doktora gosterin.

Penisilinlere veya sefalosporinlere karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen veya bu tiir ilaglarla
calismamas1 yoniinde tavsiye alan kisiler bu iiriinle temastan kaginmalidir. Uriine maruz
kaldiktan sonra asir1 duyarlilik reaksiyonlar: semptomlariin gelismesi durumunda, bu tiriinle
(ve penisilinler veya sefalosporinler igeren diger ilaglarla) daha fazla temastan kaginilmalidir.
Maruziyeti onlemek i¢in bu iiriinii, Onerilen tiim Onlemlere uyarak biiyiik bir dikkatle
kullanim. Uriinii karistirirken ve tutarken koruyucu giysi, su gegirmez eldivenler ve Avrupa
standardi EN149 ile uyumlu tek kullanimlik yarim solunum maskesi veya EN143 standardina
uygun filtreli Avrupa standardi EN140 ile uyumlu tek kullanimlik olmayan bir solunum
maskesi kullanm. Uriinii kullandiktan sonra, eller ve maruz kalan cilt hemen yikanmalidur.

4.6  Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uriiniin uygulanmasindan sonra herhangi bir ters etki gdzlemlenmemesine ragmen;
penisilinler kusmaya, ishale neden olabilir ve direngli bakteri se¢imi ile bagirsak florasini
degistirebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Laboratuvar hayvanlar1 ve insanlarda yapilan g¢aligmalar; iireme islevi veya fetal gelisim
iizerinde higbir etki géstermemistir.

4.8  Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bu veteriner tibbi iiriin, fenikoller ve tetrasiklinler gibi bakteriyostatik antibiyotiklerle birlikte
uygulanmamalidir. Penisilinler genel olarak aminoglikozidlerle sinerjist etki gosterir.
Neurotoksik ve nefrotoksik ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.

4.9  Dozaj ve kullanim yolu

Giinlik 46-68 mg kg/viicut agirhigr iriine karsilik gelen; 13.5-20 mg kg/viicut agirlig
fenoksimetilpenisilin, 5 giin boyunca oral yolla uygulanir.

Oral toz igme suyunda ¢ozdiiriilmeli ve 12 saat iginde oral ¢ozelti kullanilmalidir. Maksimum
¢Oziintirliik, her litre igme suyu i¢in 250 g tiriindiir.

1000 litre suya eklenecek {iirlin miktarin1 gram olarak belirlemek i¢in agagidaki hesaplama
yapilmalidir:

... mg uiriin/kg viicut X Hayvanlarin ortalama Hayvan
agirhgi/giin bireysel viicut agirhg (kg) sayisl me firiin/L su
Bir dnceki giin kiimesteki toplam su tiiketimi (litre) (= g iirin/1000 L su)

Kullanilacak iirtin miktar1 hesaplanirken, kalibre edilmis bir tartim cihazinin kullanilmasi
tavsiye edilir. Hasta hayvanlarin daha az ilaclh su igebilecegi gbz oniine alindiginda; olas1 bir
diisiik doz ilach su alimini telafi etmek icin, daha yiiksek dozla tedaviye baslanmasi onerilir.
Diisiik doz uygulamasindan kaginmak ve dogru dozaji1 belirleyebilmek i¢in; hayvanlarin viicut
agirligit miimkiin oldugunca dogru bir sekilde oSlgiilmelidir. Tedavi siiresince hayvanlarin
bagka bir su kaynagina erisimi olmamalidir. Tavuklarda i¢gme suyu tiiketiminin degiskenlik
gostermesi durumunda; Onerilen dozun saglanabilmesi i¢in ilaghh su konsantrasyonu



ayarlanmalidir. Tedavi siiresinin ardindan, iirliniin sub-terapotik dozlarda aliminin Oniine
gecmek icin, sulama ekipmanlar yeterince temizlenmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Fenoksimetilpenisilin, yiiksek bir terapotik indekse sahiptir. ilagli suyun; 6nerilen terapétik
dozun 2 ve 5 katinin, Onerilen siirenin 2 kati siireyle uygulanmasi herhangi bir yan etki
gostermedi. Baz1 hayvanlarda bireysel olarak, onerilen terapotik dozun 5 katinin, Onerilen
stirenin 2 kat1 siireyle uygulanmasi; su aliminin artmasina, yem aliminin azalmasina ve sulu
diskiya neden olmustur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan
sonra eti icin yetistirilen tavuklar 2 giin ge¢meden kesime sevk edilmemelidir.
Yumurtalari insan tiiketimine sunulan tavuklarda kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Beta-laktam antibakteriyeller, penisilinler.
ATC Vet Kodu: QJ01CE02

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fenoksimetilpenisilin, 6ncelikli olarak Gram pozitif bakterilere karsi etkinlige sahip, dar
spektrumlu bir penisilindir. Fenoksimetilpenisilin, diger tiim penisilinler gibi, aktif ¢cogalma
asamasinda bakteriler iizerinde bakterisidal bir etkiye sahiptir. Bakteri hiicre duvarinin sentezi
sirasinda peptidoglikan zincirlerinin ¢apraz baglarinin olusumunu kolaylagtiran enzimler olan
penisilin baglayici proteinlere (PBP) geri doniigiimsiiz olarak baglanir. Bu durum anormal
hiicre biiyiimesi ve hiicrenin sitolizi ile sonuglanir. Fenoksimetilpenisilin, benzilpenisilinin
aside dayanikli bir tiirevidir ve genis Olciide karsilastirilabilir bir etki spektrumuna sahiptir.
Direng gelisimi esas olarak beta-laktam halkasini kiran ve antibiyotigi etkisiz hale getiren bir
enzim olan beta-laktamaz olusumuna dayanir. Fenoksimetilpenisilin ve diger beta-laktam
antibiyotikler arasinda ¢apraz diren¢ mevcuttur. 1998 ve 1999 yillarinda tavuklarda klinik
nekrotik enterit vakalarindan Clostridium perfringens izolatlarina karsi, fenoksimetilpenisilin
minimum inhibitor konsantrasyonlari (MIC) belirlenmistir. Clostridium perfringens' in diski,
karaciger ve gekum Orneklerinden izole edilen MIC degerleri <0.01-0.05 pg/mL idi.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Fenoksimetilpenisilinin, penisilin G' ye gore en 6nemli avantaji; asidik bir ortamda daha stabil
olmasi ve bu nedenle gastrointestinal sistemden daha iyi emilmesidir. Oral uygulamadan
sonra fenoksimetilpenisilin ¢ogunlukla, diisik pH' da stabil oldugu ig¢in mide O6zsular
tarafindan bozunmaya ugramaz. Fenoksimetilpenisilin, dokularin c¢oguna iyi dagilir ve
bobreklerde ve karacigerde yiiksek konsantrasyona yol agar. Fenoksimetilpenisilin
gastrointestinal sistemde kismen pargalanir. Emilen miktarlarin kiiciik bir kismi viicutta
metabolize edilir. Fenoksimetilpenisilin' in ¢ogu aktif formda degismeden idrar ve diskiyla
atilir.

15 mg fenoksimetilpenisilin potasyum/kg viicut agirligi dozunda {iriiniin tek bir dozunun
kanatli hayvanlarda oral gavaj yoluyla uygulanmasinin ardindan, uygulamadan 1.7 + 1.0 saat
sonra 0.40 + 0.15 mg/L maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasilir. Fenoksimetilpenisilin
iyi emilir ve %69' luk bir mutlak biyoyararlanima sahiptir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER



6.1 Yardimc1 maddeler
Laktoz Monohidrat

6.2 Ge¢imsizlikler

Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

Penisilin iceren ¢ozeltilerin metallerle temasinin ve bu ¢ozeltilerin uygulanmasi i¢in metal
sistemlerin kullanilmasinin, penisilin stabilitesini olumsuz yonde etkiledigi bilinmektedir. Bu
nedenle, bu tiir sistemlerin kullanimindan kagmilmali ve ¢ozeltileri saklamak igin
kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Ambalajli iiriiniin satiga sunulmus sekliyle raf omrii: 24 ay

I¢ ambalaj ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 3 ay

[lagli igme suyunun raf émrii: 12 saat

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaj1 i¢cinde 25 °C’nin altinda, giines 15181indan uzakta, buzdolabina konmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1,5kg’lik {iriin, iizeri beyaz renkli HDPE kapakla kapatilmis 2,5L‘lik beyaz renkli HDPE
plastik kavanozlarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Arma Ilag¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Malikdy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69

Sincan / ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

26/ 065

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VE YENIiLEME TARIiHi
31.10.2012

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi

25.11.2024



