URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Symcox Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Toltrazuril........ 25 mg

Yardimci1 maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, sarimsi renkte, kendine has kokulu ¢ozelti.
Oral ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiir
Tavuk (broiler, yarka ve damizlik) ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Tavuk ve hindilerde asagidaki Eimeria tiirleri tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir;

Tavuk: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.

Hindi: E. adenoides ve E. meleagrimitis.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif veya yardimc1 maddelerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hijyenik 6nlemler coccidiosis riskini azaltir. Bu nedenle isletme ve hayvan barmaklarinin kuru
ve temiz olmasma dikkat edilmesi ve kiimesteki tiim hayvanlarin tedavi edilmesi Onerilir.
Azami faydanin saglanmasi i¢in iiriiniin klinik belirtiler baslamadan uygulanmasi tavsiye edilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Ayni sinif antiparaziterlerin sik ve tekrarlayan kullanimi ve yanlis viicut agirli§i hesaplanmasi
nedeniyle tedavi dozundan daha diisiik doz uygulanmasi direng gelisimine neden olabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii uygularken sentetik kaucuk eldiven kullaniniz. Uriinii kazara agza bulagsmasin1 veya
alinmasini engellemek i¢in gerekli onlemleri aliniz. Boyle bir durumda acilen tibbi tedavi aliniz
ve iiriiniin kullanim talimatin1 saglik personeline gdsteriniz. Uriine duyarli olan kisiler iiriinle
temas etmemelidir. Uriin alkali 6zelliklidir. Deri veya gdze temas halinde bolgesi acilen bol su
ile yikayiniz. Uygulama esnasinda sigara dahil hi¢ bir sey yemeyiniz, igmeyiniz. Kullanimdan
sonar ellerinizi yikayiniz.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Bilinmemektedir.



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuna katilarak oral yolla uygulanir. Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin agirliklart
miimkiin oldugunca tam hesaplanmalidir.

7 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (her kg viicut agirligi i¢in 0,28 ml {iriin), iki giin {ist iiste
uygulanir.

Uriiniin 24 saat siirekli veya 8 saatlik bir periyot halinde uygulanmasi dnerilir.

Ilagli igme suyu her 24 saatte bir yenilenmelidir.

Dozajlama, hayvanlarin icme suyu tiiketme miktarinin tiir, yas, saglik durumu, yetistiricilik
amact ve c¢evre kosullarina (sicaklik ve i1siklandirma rejimindeki farkliliklar gibi)
degisebildiginden, gercek su tiiketim miktarina gore yapilmalidir.

Tedavi siiresince bagka su kaynagi bulunmamalidir. Asidik sular ¢okelmeye neden olabilir.

24 saat boyunca siirekli ilagh su uygulamasi yapilacaksa, igme suyuna katilacak {iriin miktari
asagidaki formiile gore hesaplanmalidir.

Her litre icme suyu icin gerekli iiriin miktar:

0.28 ml iiriin, giinde her Tedavi edilecek
s R x hayvanlarin ortalama o o
kg viicut agirhgl igin s1rl15 x ml {irlin, her litre igme suyuna
agirhig (kg) Eatloa it
Litre olarak, bir hayvanin ortalama giinlik su attlacak mrktar
tikketimi

Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (x ml iiriin), giinliik toplam icme suyu (litre)
miktari ile ¢arpilmahdir.

Giinde sadece 8 saat uygulama rejimi secilecekse,
Igme suyuna katilacak {iriin miktar1 agagidaki formiile gore hesaplanmalidir.

0.28 ml iiriin, giinde her Tedavi edilecek
kg viicut agirhigi igin hayvanlarin — ortalama ml rin, her litre icme suyuna
¢ agirhg (kg) - Y ) ¢ y

katilacak miktar
Litre olarak, bir hayvanin ortalama 8 saatlik su tiiketimi

Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (y ml iiriin), 8 saatlik toplam icme suyu (litre)
miktari ile ¢arpilmahdir.

Gerekli olan ilag miktar1 giinliik olarak, igme suyuma karigtirma esnasinda katilmalidir.

Her litre igme suyuna eklenecek {irlin miktart 1-4 ml araligt disinda ise, ¢Oziiniirliik
saglanamayabilir.

Tiim hayvanlarin esit miktarda ilach suyu aldigindan emin olmak i¢in su kaynaklar1 arasina
yeterli bosluk birakilmalidir. Serbest yetistiricilikte hayvanlar tedavi siiresince kapali bir alanda
tutulmalidur.

Tedavi sonunda sulama sistemleri, subterapotik doz nedeniyle gelisebilecek direng riskini
engellemek icin, yeterince temizlenmelidir.

Uriiniin kullanimdan 6nce dozaj pompalari ile 6n seyreltmeye tabi tutulmasi Onerilmez.
Tercihen tank kullanilmalidir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Asirt dozun ilk belirtisi su aliminda azalma seklinde goriilebilir. Bu belirti tavsiye dozunun 10
kat1 uygulamada goriilmistiir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra hindi ve tavuklar 16 giin gecmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen hindi ve tavuklarda
kullanilmaz. 15. haftadan yash veya yumurtlama doneminden 6nceki 4 haftalik siiredeki
yarkalarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapotik grup: Antiprotozoal, toltrazuril
ATC-Vet kodu: QP51AJ01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Toltrazuril (simetrik tiriazinon grubunun bir temsilcisi) i¢eren antikoksidiyal bir ajandir.
Toltrazuril, koksidiyanin gelisim evrelerinin mikroyapisindaki degisiklikleri uyarir. Bu
degisiklikler, esas olarak, endoplazmik retikulum ve Golgi aygitinin sigmesi, periniikleer
bosluktaki anormal degisiklikler ve hiicre bdliinmesinin bozulmasi nedeniyle meydana gelir.
Toltrazuril, parazitlerin solunum zincirindeki enzimlerin aktivitesini azaltir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Toltrazuril, kanatli hayvanlarda emilimin ardindan hizli bir sekilde metabolize olur.
Dokulardaki en yiiksek kalinti seviyeleri, tavuk ve hindilerin karaciger ve bobreklerinde
bulunmustur. Baglica metabolit toltrazuril siilfondur (marker rezidii).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Trietanolamin
PEG 400 (k.m)

6.2 Gecimsizlikler
Diger iiriinlerle karistirmayiniz

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 36 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 6 ay
[lagli igme suyunun raf dmrii:24 saat

6.4 Muhafaza sartlan

Acilmadan ve agildiktan sonra orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25°C’nin altinda saklayiniz. Giines 1s1gindan koruyunuz. Acildiktan sonra orijinal
ambalaj1 icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu icinde 100 ml’lik HDPE beyaz siselerde, beyaz renkli, aliiminyum folyolu, kilitli
kapakli sekilde HDPE seffaf olgekle birlikte ve 1 litrelik HDPE beyaz renkli koseli siselerde,
beyaz renkli, aliiminyum folyolu HDPE kapakli olarak kutusuz sekilde satisa sunulmustur.



6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBINiIN ADI VE ADRESI
IPM ilag San. ve Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
021/0042

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
04.05.2009

10. METIN DEGISIKLiK TARiHi
09.03.2026



Prospektiis (100 m|) + Kutusuz iiriin (1 L)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SYMCOX
Oral Cozelti
Veteriner Antikoksidiyal

BILESIMI
Symcox, her ml’de 25 mg toltrazuril i¢eren berrak, sarimsi renkte, kendine has kokulu oral
cozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Toltrazuril (simetrik tiriazinon grubunun bir temsilcisi) igeren antikoksidiyal bir ajandir.
Toltrazuril, koksidiyanin gelisim evrelerinin mikroyapisindaki degisiklikleri uyarir. Bu
degisiklikler, esas olarak, endoplazmik retikulum ve Golgi aygitinin sismesi, periniikleer
bosluktaki anormal degisiklikler ve hiicre béliinmesinin bozulmasi nedeniyle meydana gelir.
Toltrazuril, parazitlerin solunum zincirindeki enzimlerin aktivitesini azaltir.

Farmakokinetik é6zellikler

Toltrazuril, kanathi hayvanlarda emilimin ardindan hizli bir sekilde metabolize olur.
Dokulardaki en yiiksek kalinti seviyeleri, tavuk ve hindilerin karaciger ve bobreklerinde
bulunmustur. Baslica metabolit toltrazuril stilfondur (marker rezidii).

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Tavuk ve hindilerde asagidaki Eimeria tiirleri tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir;

Tavuk: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.

Hindi: E. adenoides ve E. meleagrimitis.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

I¢me suyuna katilarak oral yolla uygulanir. Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin agirliklari
miimkiin oldugunca tam hesaplanmalidir.

7 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (her kg viicut agirlig: i¢in 0,28 ml iirlin), iki giin {st iiste
uygulanir.

Uriiniin 24 saat siirekli veya 8 saatlik bir periyot halinde uygulanmasi énerilir.

Ilagli igme suyu her 24 saatte bir yenilenmelidir.

Dozajlama, hayvanlarin igme suyu tiiketme miktarinin tiir, yas, saglik durumu, yetistiricilik
amact ve cevre kosullarina (sicaklik ve i1siklandirma rejimindeki farkliliklar gibi)
degisebildiginden, gercek su tiiketim miktarina gore yapilmalidir.

Tedavi siiresince baska su kaynagi bulunmamalidir. Asidik sular ¢okelmeye neden olabilir.

24 saat boyunca stirekli ilagh su uygulamasi yapilacaksa, igme suyuna katilacak iiriin miktar
asagidaki formiile gore hesaplanmalidir.
Her litre icme suyu icin gerekli iiriin miktar:

e . Tedavi edilecek
0.28 ml dirin, giinde her X  hayvanlarin ortalama
kg viicut agirligi icin “yl 51 (ke) x ml iiriin, her litre igme suyuna
agiriig (xg katilacak miktar

Litre olarak, bir hayvanin ortalama giinliik su tiiketimi




Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (x ml iiriin), giinliik toplam icme suyu (litre)
miktari ile carpilmahdir.

Giinde sadece 8 saat uygulama rejimi secilecekse,
Icme suyuna katilacak {iriin miktar1 asagidaki formiile gére hesaplanmalidir.

0.28 ml {iriin, giinde her Tedavi edilecek
kg viicut agirligr igin X hayvanlarin ortalama ml {iriin, her litre icme suyuna
s agirhig (kg) y > ¢ yu

katilacak miktar
Litre olarak, bir hayvanin ortalama 8 saatlik su tiikketimi

Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (y ml iiriin), 8 saatlik toplam i¢cme suyu
(litre) miktari ile carpilmahdir.

Gerekli olan ila¢ miktar1 giinliik olarak, igme suyuma karistirma esnasinda katilmalidir.

Her litre icme suyuna eklenecek iirlin miktar1 1-4 ml araligi disinda ise, ¢Oziiniirliik
saglanamayabilir.

Tiim hayvanlarin esit miktarda ilach suyu aldigindan emin olmak i¢in su kaynaklar1 arasina
yeterli bosluk birakilmalidir. Serbest yetistiricilikte hayvanlar tedavi siiresince kapali bir alanda
tutulmalidir.

Tedavi sonunda sulama sistemleri, subterapotik doz nedeniyle gelisebilecek direng riskini
engellemek icin, yeterince temizlenmelidir.

Uriiniin kullammdan 6nce dozaj pompalar1 ile 6n seyreltmeye tabi tutulmasi onerilmez.
Tercihen tank kullanilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR

Hijyenik 6nlemler coccidiosis riskini azaltir. Bu nedenle isletme ve hayvan barmaklarinin kuru
ve temiz olmasina dikkat edilmesi ve kiimesteki tiim hayvanlarin tedavi edilmesi Onerilir.
Azami faydanin saglanmasi i¢in tirliniin klinik belirtiler baglamadan uygulanmasi tavsiye edilir.
Ayn1 smif antiparaziterlerin sik ve tekrarlayan kullanimi ve yanlis viicut agirligi hesaplanmasi
nedeniyle tedavi dozundan daha diisiik doz uygulanmasi direng gelisimine neden olabilir.
Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim:

ISTENMEYEN ETKILER
Bilinmemektedir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER TEDBIRLER VE ANTIDOT
Asir1 dozun ilk belirtisi su aliminda azalma seklinde goriilebilir. Bu belirti tavsiye dozunun 10
kat1 uygulamada goriilmiistiir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra hindi ve tavuklar 16 giin gegcmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen hindi ve tavuklarda
kullamilmaz. 15. haftadan yash veya yumurtlama doneminden onceki 4 haftalik siiredeki
yarkalarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Aktif veya yardimci maddelerine duyarl oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.



GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz. Raf 6mrii gegmis ve ambalaj1 hasarl tirtinleri
satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Uriinii uygularken sentetik kaucuk eldiven kullanimz. Uriinii kazara agza bulasmasmi veya
alimmasini engellemek i¢in gerekli 6nlemleri aliniz. Béyle bir durumda acilen tibbi tedavi aliniz
ve Uriliniin kullanim talimatin1 saglik personeline gosteriniz.

Uriine duyarli olan kisiler iiriinle temas etmemelidir. Uriin alkali dzelliklidir. Deri veya goze
temas halinde bolgesi acilen bol sui le yikayiniz. Uygulama esnasinda sigara dahil hicbir sey
yemeyiniz, igmeyiniz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklaymniz. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf Omrii liretim tarihinden itibaren 36 aydir.
Acildiktan sonra orijinal ambalaji1 icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklandiginda raf 6mrii 6 aydir. Ilacli igme suyu hazirlandiktan sonra 24 saat i¢inde
kullanilmalidir.

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

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI

Karton kutu i¢cinde 100 mI’lik HDPE beyaz siselerde, beyaz renkli, aliiminyum folyolu, kilitli
kapakli sekilde HDPE seffaf 6lcekle birlikte ve 1 L’lik HDPE beyaz renkli koseli siselerde,
beyaz renkli, aliiminyum folyolu HDPE kapakli olarak kutusuz sekilde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi 1ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 09.03.2026

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.05.2009-021/0042
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URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
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Tepedren-Tuzla / Istanbul
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Ic+Dis Ambalaj Etiketi (100 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SYMCOX
Oral Cozelti
Veteriner Antikoksidiyal

Symcox, her ml’de 25 mg toltrazuril iceren berrak, sarimsi renkte, kendine has kokulu oral
¢Ozeltidir.

Tavuk ve hindilerde agagidaki Eimeria tiirleri tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

Igme suyuna katilarak oral yolla uygulanir. Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarm agirhiklari
miimkiin oldugunca tam hesaplanmalidir. 7 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (her kg viicut
agirhig1 igin 0,28 ml iiriin), iki giin iist {iste uygulanir. Uriiniin 24 saat siirekli veya 8 saatlik bir
periyot halinde uygulanmasi onerilir. Detayli bilgi igin prospektiisii okuyunuz.

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra hindi ve tavuklar 16 giin gecmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen hindi ve tavuklarda
kullamilmaz. 15. haftadan yash veya yumurtlama doneminden onceki 4 haftalik siiredeki
yarkalarda kullanilmaz.

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

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklaymiz. Gilines 1s1igindan koruyunuz. Acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklandiginda raf émrii 6 aydir.
Ilagli igme suyu hazirlandiktan sonra 24 saat iginde kullanilmalidir.

Veteriner hekim regetesi 1ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHIi VE NO:
04.05.2009-021/0042

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
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URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
Arion ilag ve San. Tic. A. S. Istanbul Tuzla Organize sanayi Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No: 8
Tepedren-Tuzla / Istanbul

Seri No:
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