URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Symtil %30 Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Tilmikosin: ......... 300 mg

(fosfat olarak)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Acik sar1 renkte non-steril oral ¢ozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Hedef tiir

Tavuk, hindi (insan tiiketimi i¢in yumurta elde edilenler haric)
Buzag (gevis getirmeyen)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Tavuk ve hindi:

Etlik pili¢ ve etlik hindilerde Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synovia’nin neden
oldugu solunum yolu enfeksiyonlar: tespit edilen siiriilerde hastaligin tedavisin ve
onlenmesinde kullanilir.

Buzag:

Mannheima haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve Mycoplasma dispar’in
neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlar1 tespit edilen siirlilerde hastaligin tedavisinde ve
onlenmesinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

At ve diger tek tirnaklilarin tilmikosin igeren ilagh sulara ulagsmasini engelleyiniz ve bu tiirlerde
kullanmay1niz.

Tilmikosine veya yardimc1 maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.
Tilmikosine direng tespit edilen durumlarda kullanmayniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Kullanimindan 6nce uygun sekilde sulandirilmalidir.

Bu {iriin disodyum edetat icerir.

Hastaligin sonucu olarak ilagli su aliminda degisiklikler s6z konusu olabilir. Bu durum siirekli
gozlemlenmeli ve uygulanan doz gerekli miktarin alimi i¢in yeterli degilse ilaglt su yeniden
hazirlanmahidir. Tlagh su tiiketimi yetersiz ise alternatif tedaviler, tercihen parenteral olmak
lizere gerekebilir.

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



Bu iiriiniin kullanimda talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanilmasi tilmikosine direncli
bakterilerin gelismesine ve tilmikosin veya iligkili maddelerle tedavilerin etkinliginin
azalmasina neden olabilir.

Bu {iriin resmi, iilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinarak kullanilmali ve
duyarlhlik testleri sonuglarina gore kullanilmalidir.

Enjeksiyon i¢in degildir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tilmikosine duyarli bireyler iiriinle temastan kaginmalidir. Uriin deri temas1 sonucu hassasiyet
ve irritasyona neden olabilir. Baz1 durumlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlari ciddi boyuta
ulasabilir. Bu nedenle deri ve goze temastan sakininiz. Uriinii kullanma/hazirlama sirasinda
koruyucu elbise ve eldiven kullaniniz, herhangi bir sey tiikketmeyiniz, sigara igmeyiniz. Deri
veya gdze temas halinde bol su ile bolgeyi yikayimz. Irritasyon devam ederse veya kazara agiz
yolu ile alinirsa, kalple ilgili 6nemli olabilecek sorunlar nedeniyle, acilen tibbi tedavi aliniz ve
Alo 114 Ulusal Zehir Danisma Merkezini arayniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Cok seyrek olarak su aliminda azalma gézlemlenmistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Damizlik amacli hayvanlarda giivenilirligi ¢alisiimamistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Tilmikosin ve diger makrolidler ile linkozamidler arasinda ¢apraz direng gdzlemlenmistir.
Tilmikosin betalaktam antibiyotiklerin antibakteriyel aktivitesini azaltabilir. Bakteriyostatik
antibakteriyeller ile birlikte kullanmayiniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sadece oral yolla kullanihir. Bu iiriin kullamémmdan o6nce su veya siit ikamesi ile
sulandirilmahdir.

Etlik pilic ve etlik hindilerde igme suyu ile karigtirilarak, buzagilarda siit ikamesiyle
karistirilarak oral olarak kullanilir.

Etlik piliglerde: 15 - 20 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda 3 giin siireyle kullanilir. Pratik olarak
100 kg viicut agirligina giinde 5 - 7 ml {irtin kullanilir.

Etlik hindilerde: 10 - 27 mg/ kg viicut agirligi /giin dozunda 3 giin siireyle kullanilir. Pratik
olarak 100 kg viicut agirligina giinde 3,5 - 9 ml diriin kullanilir.

Buzagilarda: 12.5 mg/ kg viicut agirligi dozunda giinde iki defa olmak {izere 3 - 5 giin siireyle
kullanilir. (24 kg viicut agirligi igin 1 ml {iriin, giinde 2 kere, 3 — 5 giin siireyle kullanilir.

Ilagl: siit ikame gidasi hazirlandiktan sonra derhal kullanilmalidir. lagli su 24 saatte bir
yenilenmelidir. Eger hastalik semptomlarinda 3 — 5 giin igerisinde degisme olmaz ise teshis
yeniden degerlendirilmeli ve tedavi degistirilmelidir.

Diisiik doz uygulanmasindan kaginmak i¢in hayvanlarin agirliklart miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir. Tlagh su tiiketimi hayvanlarin klinik durumlarma gére degisebilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

375 mg/litre dozunda 5 giin siireyle tedavi edilen etlik piliclerde doz asimi semptomlari
goriilmemistir, 75 mg /litre dozunda 10 giin siire ile tedavi edilen etlik pili¢lerin diskilarinda
yumugama gorilmiustiir.



375 mg/litre dozunda 3 giin siireyle tedavi edilen hindilerde doz asimi semptomlari
goriilmemistir, 75 mg /litre dozunda 6 giin siire ile tedavi edilen hindilerde doz asimi
semptomlar1 goriilmemistir.

Buzagilarda 6nerilen dozun 5 katinin tedavi siiresince giinde iki defa verilmesinde siit aliminda
hafif azalmanin disinda doz agimi semptomlar1 goriilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra etlik pilicler 12 giin, etlik hindiler 19
giin, buzagilar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurtasi insan gidasi
olarak tiiketilen hindi ve tavuklarda kullamilmamahdir. Yumurtlama baslangicindan
onceki 14 giinliik siirede kullanilmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapatik grup: Sistemik kullanim igin antibakteriyel, makrolid antibiyotik, tilmikosin
ATC vet code: QI01FA91

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Tilmikosin, makrolid grubuna ait yar1 sentetik bir antibiyotiktir ve protein sentezini degistirir.
Bakteriyostatik etkilidir ancak yiliksek yogunlukta bakterisid etki de gosterir. Etkisi baslica
gram-pozitif mikroorganizmalara, bazi gram negatif mikroorganizmalara ve sigir, koyun,
domuz ve kanath orjinli mycoplasmalara yoneliktir. Spektrumunda baslica su bakteriler
bulunur;

Buzagi; Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve M. dispar.
Hindi ve tavuk: Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synoviae

Bilimsel kanitlar, makrolidlerin konak¢t immun sistemi ile sinerjik olarak c¢alistigini
gostermektedir. Makrolidler bakterilerin fagosite edilmesini artirmaktadir.

Tilmikosin ile diger makrolidler ve linkomisin arasinda ¢apraz direng s6z konusudur.
Makrolidler 50S ribozomal alt {initeye doniisiimlii olarak baglanarak etki gosterir. Uzama fazi
sirasinda peptidil transfer RNA'smin ribozomdan ayrilmasmin indiiksiyonu ile bakteriyel
biiylime engellenir.

Erm geni tarafindan kodlanan ribozomal metilaz, ribozomal baglanma sahasinin
degistirilmesiyle makrolitlere karsi direnci azaltabilir. Effluks mekanizmasini kodlayan gen,
mef, ayn1 zamanda orta derecede bir direng¢ derecesi olusturur. Direng, ayn1 zamanda effluks
pompalari tarafindan da meydana getirilir. Bu pompalar kromozol olarak acrAB genleri olarak
bilinen genler tarafindan yonetilir.

Pseudomonas tiirleri, Gram negatif bakteriler, enterococci ve staphylococci direnci, gegirgenlik
ve ila¢ alimindaki degisikliklerin kromozomal olarak kontrolii ile ilgilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tavuk, hindi ve buzagilarda belirtilen sekilde verilmesinden sonra, tilmikosin hizlica emilir ve
diisiik pH ya sahip serum dis1 bolgelere tasinir. Bu, diisiik serum yogunluguna neden olur fakat
tedavinin baglamasindan 6 saat sonra akciger dokularinda bulunabilir seviyeye ulasir. Hindi ve
tavuklarda tilmikosin ayn1 zaman igerisinde hava keselerinde de tespit edilebilir.

Buzagilara oral yolla verildiginde akcigerlerde 6 saat sonra tespit edilebilir diizeye gelir ve son
dozdan sonraki 60 saate kadar terapotik dozu muhafaza eder.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler
EDTA disodyum



Propil gallat %98
Fosforik asit %85
Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Bu iirtin, ge¢imlilik ¢aligmalart bulunmadigi durumlarda, diger veteriner tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay.

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay

[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

Ilacls siit ikame gidas1 raf émrii: Derhal kullanilmalidar.

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklaymniz. Gilines 1518indan  koruyunuz. Acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklaymiz. Giines 1s1gindan
koruyunuz

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1000 mI’lik beyaz renkli HDPE siselerde kutusuz olarak takdim edilmistir.

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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
IPM llag San. ve Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 Tuzla/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
021/0033

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
28.04.2009

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
28.01.2026



1 L HDPE etiket

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Symtil %30
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Symtil %30 Oral Cozelti her ml’sinde 300 mg tilmikosine denk tilmikosin fosfat i¢eren agik
sar1 renkte non-steril ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Tilmikosin, makrolid grubuna ait yar1 sentetik bir antibiyotiktir ve protein sentezini degistirir.
Bakteriyostatik etkilidir ancak yiliksek yogunlukta bakterisid etki de gosterir. Etkisi baslica
gram-pozitif mikroorganizmalara, bazi gram negatif mikroorganizmalara ve sigir, koyun,
domuz ve kanatl orjinli mycoplasmalara yoneliktir. Spektrumunda baslica su bakteriler
bulunur,;

Buzagi; Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve M. dispar.
Hindi ve tavuk: Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synoviae

Bilimsel kanitlar, makrolidlerin konak¢i immun sistemi ile sinerjik olarak ¢alistigini
gostermektedir. Makrolidler bakterilerin fagosite edilmesini artirmaktadir.

Tilmikosin ile diger makrolidler ve linkomisin arasinda ¢apraz direng s6z konusudur.
Makrolidler 508 ribozomal alt iiniteye doniisiimlii olarak baglanarak etki gosterir. Uzama fazi
sirasinda peptidil transfer RNA'sinin ribozomdan ayrilmasmin indiiksiyonu ile bakteriyel
biiytime engellenir.

Erm geni tarafindan kodlanan ribozomal metilaz, ribozomal baglanma sahasinin
degistirilmesiyle makrolitlere kars1 direnci azaltabilir. Effluks mekanizmasii kodlayan gen,
mef, ayn1 zamanda orta derecede bir diren¢ derecesi olusturur. Direng, ayn1 zamanda effluks
pompalar tarafindan da meydana getirilir. Bu pompalar kromozol olarak acrAB genleri olarak
bilinen genler tarafindan yonetilir.

Pseudomonas tiirleri, Gram negatif bakteriler, enterococci ve staphylococci direnci, gegirgenlik
ve ilag alimindaki degisikliklerin kromozomal olarak kontrolii ile ilgilidir.

Farmakokinetik ozellikler

Tavuk, hindi ve buzagilarda belirtilen sekilde verilmesinden sonra, tilmikosin hizlica emilir ve
diisiik pH ya sahip serum dis1 bolgelere tasinir. Bu, diisiik serum yogunluguna neden olur fakat
tedavinin baglamasindan 6 saat sonra akciger dokularinda bulunabilir seviyeye ulasir. Hindi ve
tavuklarda tilmikosin ayni zaman igerisinde hava keselerinde de tespit edilebilir.

Buzagilara oral yolla verildiginde akcigerlerde 6 saat sonra tespit edilebilir diizeye gelir ve son
dozdan sonraki 60 saate kadar terapotik dozu muhafaza eder.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Tavuk ve hindi:

Etlik pili¢ ve etlik hindilerde Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synovia’nin neden
oldugu solunum yolu enfeksiyonlar1 tespit edilen siiriilerde hastaligin tedavisin ve
onlenmesinde kullanilir.



Buzag:

Mannheima haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve Mycoplasma dispar’in
neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlar1 tespit edilen siirlilerde hastaligin tedavisinde ve
onlenmesinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sadece oral yolla kullamilir. Bu iiriin kullammmdan once su veya siit ikamesi ile
sulandirilmahdar.

Etlik pili¢ ve etlik hindilerde igme suyu ile karistirilarak, buzagilarda siit ikamesiyle
karigtirilarak oral olarak kullanilir.

Etlik piliclerde: 15 - 20 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda 3 giin stireyle kullanilir. Pratik olarak
100 kg viicut agirligina giinde 5 - 7 ml iirtin kullanilir.

Etlik hindilerde: 10 - 27 mg/ kg viicut agirhigi /giin dozunda 3 giin siireyle kullanilir. Pratik
olarak 100 kg viicut agirligina giinde 3,5 - 9 ml iirlin kullanilir.

Buzagilarda: 12.5 mg/ kg viicut agirligi dozunda giinde iki defa olmak iizere 3 - 5 giin siireyle
kullanilir. 24 kg viicut agirligi icin 1 ml iiriin, giinde 2 kere, 3 — 5 giin siireyle kullanilir.

Ilaglt siit ikame gidasi hazirlandiktan sonra derhal kullanilmalidir. Ilaghi su 24 saatte bir
yenilenmelidir. Eger hastalik semptomlarinda 3 — 5 giin icerisinde degisme olmaz ise teshis
yeniden degerlendirilmeli ve tedavi degistirilmelidir.

Diistik doz uygulanmasindan kaginmak i¢in hayvanlarin agirliklari miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir. Ilach su tiiketimi hayvanlarin klinik durumlaria gére degisebilir.

OZEL KLINIK BIiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Kullanimindan 6nce uygun sekilde sulandirilmalidir.

Bu {iriin disodyum edetat icerir.

Hastaligin sonucu olarak ilagli su aliminda degisiklikler s6z konusu olabilir. Bu durum siirekli
gozlemlenmeli ve uygulanan doz gerekli miktarin alimi i¢in yeterli degilse ilagli su yeniden
hazirlanmahdir. Ilagh su tiiketimi yetersiz ise alternatif tedaviler, tercihen parenteral olmak
iizere gerekebilir.

Bu iiriinlin kullanimda talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanilmasi tilmikosine direncli
bakterilerin gelismesine ve tilmikosin veya iligkili maddelerle tedavilerin etkinliginin
azalmasina neden olabilir.

Bu {iriin resmi, iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinarak kullanilmali ve
duyarlhlik testleri sonuglarina gore kullanilmalidir.

Enjeksiyon icin degildir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Damizlik amacl hayvanlarda giivenilirligi ¢alisiimamustir.

ISTENMEYEN ETKILER
Cok seyrek olarak su aliminda azalma gozlemlenmistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Tilmikosin ve diger makrolidler ile linkozamidler arasinda capraz direng gozlemlenmistir.
Tilmikosin betalaktam antibiyotiklerin antibakteriyel aktivitesini azaltabilir. Bakteriyostatik
antibakteriyeller ile birlikte kullanmayiniz.

Bu f{iriin, ge¢imlilik calismalari bulunmadigi durumlarda, diger veteriner tibbi {irtinlerle
karistirilmamalidir.



DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

375 mg/litre dozunda 5 giin siireyle tedavi edilen etlik piliclerde doz asimi semptomlari
gorilmemistir, 75 mg /litre dozunda 10 giin siire ile tedavi edilen etlik pili¢lerin digkilarinda
yumusama gorilmiistiir.

375 mg/litre dozunda 3 giin siireyle tedavi edilen hindilerde doz asimi semptomlari
goriilmemistir, 75 mg /litre dozunda 6 giin siire ile tedavi edilen hindilerde doz asimi
semptomlar1 goriilmemistir.

Buzagilarda 6nerilen dozun 5 katinin tedavi siiresince giinde iki defa verilmesinde siit aliminda
hafif azalmanin disinda doz agimi semptomlar1 goriilmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra etlik pilicler 12 giin, etlik hindiler 19
giin, buzagilar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurtasi insan gidasi
olarak tiiketilen hindi ve tavuklarda kullanilmamalhdir. Yumurtlama baslangicindan
onceki 14 giinliik siirede kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

At ve diger tek tirnaklilarin tilmikosin igeren ilagli sulara ulagsmasini engelleyiniz ve bu tiirlerde
kullanmay1niz.

Tilmikosine veya yardimec1 maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.
Tilmikosine direng tespit edilen durumlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde saklayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Tilmikosine duyarli bireyler iiriinle temastan kaginmalidir. Uriin deri temas1 sonucu hassasiyet
ve irritasyona neden olabilir. Bazi durumlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlart ciddi boyuta
ulasabilir. Bu nedenle deri ve géze temastan sakinmniz. Uriinii kullanma/hazirlama sirasinda
koruyucu elbise ve eldiven kullaniniz, herhangi bir sey tiikketmeyiniz, sigara igmeyiniz. Deri
veya gdze temas halinde bol su ile bélgeyi yikaymiz. irritasyon devam ederse veya kazara agiz
yolu ile alinirsa, kalple ilgili 6nemli olabilecek sorunlar nedeniyle, acilen tibbi tedavi aliniz ve
Alo 114 Ulusal Zehir Merkezini arayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklaymniz. Gilines 1518indan  koruyunuz. Acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklayiniz. Giines 1s1gindan
koruyunuz.

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:24 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 6 ay

[lagli igme suyunun raf dmrii:24 saat

Mgl siit ikame gidasi raf dmrii: Derhal tiiketilmelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
1000 mI’lik beyaz renkli HDPE siselerde kutusuz olarak takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilmaktadir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 28.01.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiNi TARiHi ve NO.
28.04.2009-021/0033

PAZARLAMA IZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI:
IPM flag San. ve Tic. A.S.
Tepedren iITOSB Mah. 3. Cadde No:7 Tuzla/Istanbul

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI:

Arion flag ve San. Tic. A. S.

Istanbul Tuzla Organize sanayi Bélgesi (ITOSB)
12. Cad. No: 8 Tepedren-Tuzla / Istanbul

Seri no:

Uretim tarihi:

Son kullanma tarihi:

Perakende satis fiyati (KDV dabhil):



