1. URUN OZELLIiKLERIi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Teknomezathine %16 Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:

Aktif madde:
Siilfadimidin sodyum (Siilfametazin sodyum) 160 mg

Yardimci maddeler:
Boyar Madde
Ponceau-4R (E 124) 0.4 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti
Berrak, kirmizi renkli bir ¢6zelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Ruminasyonu baglamamis buzagi, et¢i tavuk ve et¢i hindiler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Teknomezathine%16 Oral Cozelti, et¢i tavuk, et¢i hindi ve ruminasyonu baslamamis
buzagilarda siilfadimidine duyarli Gram pozitif ve Gram negatif bakteriler ile koksidiyoz
etkenleri tarafindan meydana getirilen solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlariin
tedavisinde kullanilir.

Etci tavuk ve etci hindilerde goriilen koksidiyozisin (kanli ishalin) sagaltiminda kullanilir,
ayrica tavuklarin koriza ve kolerasi, pullorum, tavuk tifosu, pasteurellosis, hava kesesi
enfeksiyonlari, E. coli tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
Buzagilarda ise duyarli bakterilerce meydana getirilen gastroenteritis, Kkolibasillosis ve
koliseptisemi gibi enfeksiyonlar ile koksidiyozis tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Siddetli karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Sivi
aliminda ya da idrar iiretiminde diisiise neden olan hastaliklarda veya asidiiri durumlarinda
kullanilmamalidir. Hematopoetik sistem hasar1 bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.
Siilfonamidlere ve/veya yardimecr maddelerden herhangi birine duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olmalidir. Bu
mimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligma iliskin yerel (bdlgesel, ¢iftlik
diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayali olmalidir.



Direng gelisiminin engellemesi amaciyla, miimkiin oldugu 6l¢iide sadece duyarlilik testleri
sonuglarina gére kullanilmalidir. Uriiniin kullaniminda bélgesel veya iilkesel antimikrobiyal
kullanim politikalar1 g6z Oniinde bulundurulmalidir Bu  iiriinlin, {riin  o6zellikleri
Ozetinde/prospektiisiinde tarif edilenden farkli sekilde kullanilmasi, tedavinin basarisiz
olmasina ve siilfadimidine direngli bakteri prevalansinin artmasina neden olabilir.
Yetistiricilikte 1yl yonetim ve hijyen uygulamalari ile bu iirliniin tekrarlayan ve uzun siireli
kullanimindan kaginilmalidir.

Koksidiyozun stilfonamidlerle tedavisi sirasinda "Kanama sendromu" yani biiyiik kanamalar
goriillirse, tedavinin derhal kesilmesi gerekir.

Buzagilar da ve kanatlilarda tedavi siiresi boyunca su alimi dikkatle takip edilmelidir.

Bu iirlinlin ruminantlara uygulanmasindan sonra, geg¢ici olarak rumen fonksiyonunda ve
mikrofloral aktivitede bozukluk meydana gelebilir. Ancak bu durum kendiliginden iyilesir.

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

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan
temastan kacininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir.
Cilde ve goze temasi halinde bol su ile yikanmalidir. Siilfonamidlere duyarli oldugu bilinen
kisiler tirline temas etmemelidir.

Kazara goze veya deriye temas halinde etkilenen bolgeyi bol temiz su ile yikaymiz. Deride
kizariklik meydana gelirse tirliniin prospektiisii ile birlikte acilen tibbi tedavi aliniz.

Yiiz, dudak veya gozlerde sisme, nefes almada zorluk ve tasikardi gibi belirtiler oldukga
ciddidir ve bu durumda ¢ok acil olarak tibbi tedavi alinmasi gereklidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Hastalarda folik asit noksanlig1 halinde sagaltim giivenligi daralir. Ayn1 zamanda hemopoetik
sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve
megaloblast sayisinda artig goriiliir. Bazi hayvanlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlari goriiliir.

Tim tiirlerde iiriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilir. Bu nedenle siddetli
dehidre hayvanlarda kullanimi esnasinda bu husus g6z 6niine alinmalidir. Bobreklere yonelik
etkileri hafifletmek i¢in hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde
idrarin alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir. Hematopoetik sistem ve bobrekler lizerine
toksik etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli
kullanimlar1 hepatoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Siilfonamidler kanama egilimini
artirdigindan dolay1 tedavi vitamin K ile tedavi desteklenmelidir.

Yan etki belirtilerinin goriilme siklig1 ¢cok nadirdir. Veteriner hekim/hayvan sahibi tarafindan
siddetli yan etkilerin fark edilmesi durumunda tedavi hemen kesilmeli ve veteriner hekim
tarafindan semptomatik tedaviye baslanmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik, laktasyon ve yumurtlama donemindeki hayvanlarda kullanilmaz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri



Siilfonamidler kendilerinin yapisal analogu olan para-amino benzoik asit (PABA) ve
yapilarinda para-amino benzoik asit (PABA) ¢ekirdegi bulunan prokain, benzokain ve
butokain gibi lokal anesteziklerle wve prokain penisilin G ile antagonistik etki
olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir. Ayrica methenaminler, amonyum kloriir ve
antasitler ile birlikte {riner sistemde kristaliiriye neden olabileceginden birlikte
kullanilmamalidir.

Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B vitaminleri ve bunlarin 6n maddeleri olan glutamik asit
ve metiyonin gibi amino asitler, piirinler, timidin ve serin de siilfonamidler ile antagonistik
etki olusturabilir. Diiiretiklerle birlikte kullanilmalari trombosit sayisinda azalmalara yol
acabileceginden bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Yardimci enzimler, glukoz ve sublime
de siilfonamidlere antagonist etkili oldugundan birlikte kullanilmamalidir. Potasyum
tuzlartyla da beraber kullanilmamalidir. Jelatin, albiimin, pepton ve serum proteinleri
stilfonamidlerin etkisini engellediklerinden beraber kullanilmamalidir.

Stlfadimidin ile iyonofor antikoksidiyallerin birlikte kullanim1 toksisiteyi arttirabilir.
Lasolosid ile daha az, yiiksek dozda monensin (180 ppm ve {stii) ile ise kayda deger bir
sekilde daha fazla olmak iizere su ve yem tiiketiminde belirgin bir azalmaya ve biiyiimede
gerilemeye yol agmaktadir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu
Farmakolojik dozu: 100 mg siilfadimidin sodyum/giin/kg viicut agirligi
Pratik Doz Tablosu:

Hayvan Tiirii Viicut Agirlhig Pratik Doz
Buzagi 80 kg 50 ml
Etci Tavuk-Et¢i Hindi 2,4 kg 1,5ml

Buzagilarda pratik dozu 80 kg viicut agirligi i¢in 50 ml oral ¢6zelti olup 12-24 saat araliklarla
3-5 giin siiresince kullanilir.

Etci tavuk ve etci hindilerde pratik dozu 2,4 kg viicut agirligt icin 1,5 ml oral ¢ozeltidir.
Giinliik su alimma bagl olarak, 1-2 litre igme suyu icerisinde verilir. On seyreltme olmadan
giinliik tiiketebilecegi su miktarina karigtirilir. Tedavi stiresinde ilaglh su haricinde, hayvanlara
baska su verilmemelidir.

Akut koksidiyozis durumunda 3 ardisik giin kullanimdan sonra 2 giin tedaviye ara verilir.
Sonrasinda tekrar 3 ardisik giin kullanilir.

Subklinik koksidiyozis durumunda 3 ardisik giin kullanilir.

Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirligt miimkiin  oldugunca dogru
hesaplanmalidir.  Ilaghi  suyun hayvanlar tarafindan alimi  klinik duruma gére
degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in ilaghh suyun
konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik 6l¢iim ekipmanlarinin
kullanimu tavsiye edilir. Tlagh suya katilacak giinliik miktar 12-24 saat icerisinde tiiketilecek
sekilde ayarlanmalidir. Tlagl su her 12-24 saatte bir taze olarak hazirlanmalidur.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozlar asildig: takdirde belirtilen istenmeyen/yan etkiler ortaya ¢ikabilmektedir. Bu
durumda ilag uygulamasi durdurulmali ve klinik semptomlara gore sagaltima gegilmelidir.
Akut doz agimi: kanatlilarda doz agimini takiben su tiiketiminde belirgin bir diisiis meydana
gelebilir. Buzagilara siit ikamesi ile birlikte uygulanmasi su tiikketiminde gerilemeye ve ishale
neden olabilir.




Kronik doz asimi: siilfonamidlerin uzun siireli alimi sonucu hemorajik semptomlar rapor
edilmistir. Hayvanlar1 sekonder bakteriyel enfeksiyonlara duyarlilastiran belirli derecede
immunosupresyon meydana gelebilir (6zellikle kanatlilarda gangrendz dermatitis).

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra buzagilar 14 giin, tavuk ve hindiler
10 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilac
uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim) siireyle elde edilen inek siitleri insan tiiketimine
sunulmamahdir. iInsan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuk ve hindilere
uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullannm i¢in antibiyotikler; siilfanomidler;
siilfadimidin/Antiparaziter tiriinler, insektisitler ve kovucular; antiprotozoaller; siilfadimidin.
ATCvet kodu: QJO1EQO03/QP51AG01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Siilfadimidin bakteriostatik ve koksidiostatik etkili bir siilfonamiddir. Siilfonamidler, para-
amino benzoik asit (PABA) antagonistidirler. Bu yolla para-amino benzoik asit (PABA)’ten
dihidrofolik asit sentezlenmesini engelleyerek folik asit sentezini kesintiye ugratir; bdylece
bakterilerde DNA sentezini kesintiye ugratir. Cok sayida gram pozitif ve gram negatif
bakteriler ile koksidiyoz etkenlerine karsi bakteriostatik etkilidir. Siilfonamidler 6zellikle
2.nesil sizontlara etkirler. BU agsama dogal direncin gelisimi agisindan énemlidir, bu nedenle
stilfonamidler dogal direncin gelisimini zorlastirir.

E. coli igin MIK degeri 32 pg/ml’dir.

Siilfonamidlere diren¢ kromozom veya plazmid kaynakli olabilir. Kromozomal kaynakli
meydana gelen direngte, folat metabolizmasinda para-aminobenzoik asit (PABA) nin yiiksek
diizeyde sentezlenmesi sonucu siilfonamidlerin inhibisyonu s6z konusudur. Plazmid
kontroliinde olan direng ise siilfonamidlere diisiik afinite gosteren dihidropteroat sentetaz
(DHPS) enziminin sentezlenmesidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Stilfadimidin, oral yolla verildikten sonra sindirim kanalindan hizli emilir. Bu yolla
uygulandiktan sonra, sigirlarda plazma yar1 dmrii 4-9 saat arasinda degisir. Tavuklarda pik
plazma konsantrasyonlarina ulagma siiresi yaklagik 2 saattir. Etkili yogunlugu 2-5 giin siirer.
Plazma proteinlerine %60-90 arasinda baglanir. Biyoyararlanimi yasa ve hastaligin durumuna
(diyare varsa artar) bagli olarak %40-80 araligindadir. Siilfonamidlerin ¢ogu gibi siilfadimidin
baglica N4-asetilasyon ile metabolize edilir. Viicuttan baslica iriner sistem yoluyla atilir.
Atilim yar1 Omrii sigirlarda 8-11 saat, tavuklarda 7-10 saattir. Yavas atilmasi ve
metabolitlerinin suda iyi ¢oziinmesi nedeniyle kristaliiri riski daha azdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Disodyum Edetat
Ponceau-4R (E 124)
Sodyum Hidroksit
Hidroklorik Asit

Saf Su



6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢c ambalaj agi1ldiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay
flacli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s181indan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde kirmizi renkli, aliiminyum folyolu ve bastir ¢evir kilitli polipropilen
kapak ile kapatilmis 100 mI’lik polietilen siselerde satisa sunulmustur.

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