1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
SULNET 48 Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 ml’de;

Aktif madde:

Trimetoprim 80 mg
Stilfametoksazol 400 mg
Yardimc1 maddeler:

Metil paraben (E218) 1 mg
Propil paraben (E216) 0,1 mg
Vanilin 0,1 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Siispansiyon
Sart, kirli sar1 renkte siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Tavuk (broiler)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Tavuklarda asagida yer alan enfeksiyonlarinin tedavisi ve metaflakside kullanilir.

. Trimetoprim ve Siilfametoksazole duyarli Escherichia coli'nin neden oldugu
Kolibasilloz.
. Trimetoprim ve Siilfametoksazole duyarli Avibacterium paragallinarum'un neden

oldugu Koriza.
Uriin kullanilmadan 6nce kiimeste hastalik varlig1 tespit edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Stilfanomidlere, Trimetoprime veya herhangi bir yardimc1 maddeye duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmayniz.

Ciddi karaciger ve bobrek yetersizligi, oligliri veya aniiri bulunan hayvanlara uygulamayimiz
Hemopoetik sistem bozuklugu olan hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Agir hasta hayvanlarda istahsizlik olabilir ve su tiiketiminde azalma olabilir. Gerekirse, Gnerilen
dozun uygulanmasini saglamak icin iiriiniin igme suyundaki konsantrasyonu ayarlanmalidir.
Uriiniin konsantrasyonu ¢ok fazla arttirilirsa, hayvanlar tadi nedeniyle daha az ilagli igme suyu
icecektir. Bu nedenle 6zellikle hayvanlarin yeterince su igtiginden emin olmak i¢in diizenli
kontroller yapilmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar



Bakterilerin giiclendirilmis siilfonamidlere kars1 duyarliligindaki olas1 degiskenlik (zaman,
cografi konum) g6z oniline alindiginda, bakteri duyarlilig: ililkeden {ilkeye ve hatta ¢iftlikten
ciftlige degisebilir, bu nedenle bakteriyolojik testler ve antibiyotik duyarlilik testleri onerilir.
Bu dirlin, bakteri duyarlilik testlerine ve resmi ve bdlgesel antimikrobiyal kullanim
politikalara gore kullanilmalidir.

Bu iriinlin, kullanim talimatindan farkli sekilde kullanilmasi, kombinasyona direngli
bakterilerin prevalansinda artisa ve capraz diren¢ nedeniyle diger siilfonamid/trimethoprim
kombinasyonlarinin etkinliginde azalmaya ve tedavinin etkinliginin diigmesine neden olabilir.
(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Siilfonamid veya trimetoprime duyarl: kisiler temastan kaginmalidir.

Siilfonamidler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya cilt temasindan sonra asirt duyarliliga
(alerjiye) neden olabilir. Siilfonamidlere karsi asir1 duyarlilik, diger antibiyotiklere capraz
reaksiyonlara yol acabilir. Aktif maddelere karsi duyarli kisilerin iirlinle temas etmemesi
gerekmektedir.

Temas sonrasi deri dokiintiisii gibi belirtiler goriiliirse iiriiniin kullanim talimat1 ve etiket ile
birlikte doktora gdriiniiniiz.

Uriinii igme suyuyla karistirirken de dahil olmak iizere, iiriinii tutarken gegirimsiz kauguk veya
lateks eldivenler ve koruyucu gozliik takilmalidir.

Bu {iriin ciltte ve solunumda tahrise ve ayrica goz hasarina neden olabilir.

Goz veya deriye temas halinde, temas bolgesini bol su ile temizleyiniz ve duyarlilik meydana
gelirse tibbi tedavi alimiz. Yanhslikla yutulmasi durumunda tibbi yardim almiz. Uriinii
kullandiktan hemen sonra kontamine deriyi ve elleri yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Bu iirlinle tedavi edilen hayvanlarin giibresi, ekilebilir arazilere yayilirsa bitkiler i¢in toksik
olabilir. Uriiniin ¢ok sik ve tekrarlanan kullanimindan kaginilarak risk azaltilabilir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Tavuklarda su tliketiminde azalma seyrek meydana gelebilir. Asirt duyarlilik reaksiyonlari
seyrek olarak ortaya ¢ikabilir.

Yan etki sikligiin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1°den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uriiniin yumurtlama déneminde giivenilir kullanimi belirlenmemistir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla karistirmayiniz.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Uriin, oral yol ile 7,5 mg Trimetoprim/kg ve 37,5 mg Siilfametoksazol /kg viicut agirlig
dozunda 3 giin siireyle uygulanir (1 ml SULNET 48 Oral Siispansiyon / 10,68 kg viicut
agirligina esdeger).



Onerilen doza, tedavi edilecek kanatlilarin sayisina ve agirhgna bagl olarak; giinliik ilag
miktarinin tam olarak hesaplanmasi i¢in asagidaki formiil kullanilmalidir:

...ml tirin/kg tedavi edilen kanatlilarin

viicut agirhigi /giin X ortalama viicut agirligr (kg) Her It igme suyu icin

...ml Urtin

Her kanatli i¢in giinliik su tiikketimi (It)

Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirlig1 ve su tiiketimi miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir. Ilagli suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik durum, yas, cinsiyet, ortam
sicakligina gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in ilagli suyun
konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik 6l¢iim ekipmanlarinin
kullanimi tavsiye edilir. Tlagh suya katilacak giinliik miktar 24 saat icerisinde tiiketilecek
sekilde ayarlanmalidir. Tlagh su her 24 saatte bir taze olarak hazirlanmalidir. Tedavi siiresince
hayvanlarin ilagl su disinda su kaynaklarina erisimi olmamalidir. Ancak hayvanlarin her zaman
yeterli suya sahip olmalar1 saglanmalidir. Uriiniin sub-terapétik dozda aliminin 6niine gegmek
icin tedaviden sonra sulama ekipmanlar1 yeterince temizlenmelidir.

4.10. Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Tavuklarda akut doz agimi1 olasi1 degildir ¢linkii hayvanlar yiiksek konsantrasyonlu ilagli igme
suyu icmeye isteksizdirler (eger veteriner tibbi iiriin 1000 litre igme suyu basina 500 ml’den
fazla ise tadi ¢ok acidir). Tavuklarda kronik doz asimi, su ve yem tliketiminin biiyiik 6l¢lide
azalmasina ve biiylime hizinin gecikmesine neden olur.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra tavuklar 5 giin ge¢cmeden kesime
gonderilmemelidir. Bu iiriin insan tiiketimi i¢cin yumurta elde edilen tavuklarda
kullamlmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik Grup: Sistemik Amagli Antibakteriyel, Siilfonamidler ve trimetoprim
kombinasyonlari, dahil tiirevler, Siilfametoksazol ve trimetoprim

ATC Vet Kodu: QJO1EW11

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Trimetoprim ve siilfametoksazol Streptococcus spp. Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Avibacterium paragallinarum ve E.coli dahil olmak
iizere gram pozitif ve gram negatif bakterilere karsi in vitro olarak genis spektrumuna sahiptir.
Siilfonamidler, para aminobenzoik asidin dihidrofolik aside doniistimiinii bloke eder. Etkisi
bakteriyostatiktir.

Trimetoprim dihidrofolik asidi tetrahidrafolik aside c¢eviren dihidrofolat reduktaz enzimini
inhibe ederek etki gosterir. Trimetoprimin etkisi bakteriyostatiktir ve stilfonamidlerle
kombinasyon halinde bakterisittir. Siilfonamidler ve trimetoprim bakteri ve protozoa
metabolizmasinda 6nemli bir rol oynayan iki enzimin art arda bloke olmasina neden olur. Her
iki antibiyotikte sinerjik olarak etki gosterir.

Siilfonamid ve trimetoprime kars1 direncte 5 ana mekanizma ile gergeklesir: (1) bakteriyel hiicre
duvarindan gegirgenlik ve/veya effluks pompalarindaki degisiklikler, (2) dogal olarak duyarsiz



hedef enzimler, (3) hedef enzimlerdeki degisiklikler, (4) hedef enzimlerde mutasyonel veya
rekombinasyonel degisiklikler, (5) ilaca direnc¢li hedef enzimler tarafindan kazanilmis direng.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Siilfametoksazol ve trimetoprim, oral uygulamadan sonra bagirsaklardan hizlica ve neredeyse
tamamen emilir. Siilfametoksazoliin biyoyararlanimi trimetoprimden biraz daha yiiksektir.
Beyin hari¢ tiim dokulara dagilir. En yiiksek konsantrasyonlar akcigerlerde, karacigerde ve
bobreklerde bulunabilir. Siilfonamidler cesitli sekillerde metabolize edilir. Asetilasyon,
hidroksilasyon ve glukuronidasyon derecesi, diger seylerin yani1 sira hayvanin tiiriine ve yasina
baghdir. Trimetoprim biiyiik 6l¢iide karacigerde metabolize olur. Onemli metabolik yollar O-
metilasyon, halka yapisindaki N-oksidasyon ve alfa hidroksilasyondur. Siilfametoksazol ve
trimetoprim esas olarak bobrekler yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi
Sodyum hidroksit

Ksantam gum

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Vanilin

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Uriinii diger tibbi iiriinlerle karistirmayin.

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 y1l

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: 30 giin
[lagli igme suyunun raf omrii: 24 saat

6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

50 ml ticari takdim sekli kirmizi renkli ve aliiminyum folyolu HDPE kapakla kapatilmis beyaz
HDPE siselerde ve 100 ml ticari takdim sekli beyaz renkli tipalit HDPE kapakla kapatilmig
beyaz HDPE siselerde karton kutulu olarak satiga sunulmustur. 500 ml, 1 1t ve 2,5 1t’lik ticari
takdim sekilleri; beyaz renkli ve folyolu HDPE kapak ile kapatilmis beyaz HDPE bidonlarda
kutusuz olarak satisa 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
Netfarma Ilag¢ ve Premiks San. Ltd. Sti.



Aydmli Mah. Hamam Kuyu Sk. No:5 Tuzla / ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/ 0062

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
20.02.2024
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