URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
ARETRISUL %48 Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml ¢ozelti igerigi:

Aktif Maddeler:
Siilfametoksazol................c.ooevininnn.. 400 mg
Trimetoprim.......ooooiiiiii e 80 mg

Yardimci Madde(ler):

Metil Paraben (E 218) (koruyucu)..................... 0,70 mg
Propil Paraben (E 216) (koruyucu).................... 0,30 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti
Beyaz sarimtirak renkli ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Tavuk (broyler)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Tavuklarda (broyler) asagidaki enfeksiyonlarin tedavisi ve metaflaksisinde kullanilir.

- Kombinasyona duyarl E. coli tarafindan meydana getirilen Colibacillosis

- Kombinasyona duyarli Avibacterium paragallinarum tarafindan meydana getirilen Coryza
Uriin sadece siiriide hastalik varligi haline kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Su almimi distirebileceginden yem tiiketimi diisiik stiriilerde veya anorektik hayvanlarda
kullanim1 uygun degildir.
Ciddi karaciger veya bobrek rahatsizligi olan veya oliguri/anurili vakalarda, hematopoetik
sistem rahatsizligi bulunan ve iirlinliin bilesimindeki maddelere duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Ciddi enfeksiyon gegiren hayvanlarda su ve yem aliminda azalma goériilebilir. Bu nedenle ilagh
suyun dogru oranda hazirlanarak hayvanlara verilmesi 6nemlidir. Bununla birlikte bu iirtiniin
su ile yiiksek yogunlukta kullanilmasi tat nedeni ile hayvanlarin alimimi etkileyebilir. Bu
nedenle ilagh suyun tiiketimi 1yi izlenmelidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Uriiniin  kullaniminda resmi antimikrobiyal politikalar goéz 6niinde bulundurulmalidir.
Bakterilerin bu kombinasyona duyarlilig1 bolgesel olarak degisebileceginden, uygulanmadan
once bakteriyolojik ornekler ile duyarlilik testi yapilmasi tavsiye edilir. Eger bu miimkiin
degilse bolgesel duyarlilik verileri kullanilmalidir.



Bu iriiniin, talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanimi siilfonamid/trimetoprim
kombinasyonlarina direngli bakterilerin prevalansinda artisa ve tedavi etkinliginde diislise
neden olabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Bu iirlin, baz1 insanlar i¢in alerjik olabilen siilfametoksazol igerir. Bu nedenle kombinasyona
duyarh kisiler liriinle veya {iriin i¢eren ilagh su ile temas etmemelidir.
Uygulama sirasinda su gecirmez eldiven kullanilmalidir.
Uriin hazirlama/uygulama sirasinda sigara igmeyiniz, yiyecek veya sivi tiikketmeyiniz.
Eger temas sonrasi deride kizariklik/hassasiyet gibi belirtiler gelisirse olusursa bir doktora
basvurulmalidir.
Yiiz, goz veya dudakta sisme veya nefes almada giicliik gibi belirtiler ¢ok ciddi belirtilerdir ve
derhal tibbi miidahale alinmasini gerektirir.
Bu iiriin gbzde de irritasyon olusturabilir. G6ze temas halinde, g6z akan su ile temizlenmeli ve
irritasyon olusursa bir doktora basvurulmalidir.
Kazara ag1z yolu ile alim olmasi halinde acilen doktor tavsiyesine bagvurulmalidir.
Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

(ili)  Diger uyarilar
Bu iiriinle tedavi edilen hayvanlardan elde edilen giibre, topraga yayildiktan sonra bitkilerde
toksik etkilere neden olabilir. Bu risk, iirliniin ¢ok sik ve tekrarlanan kullanimlarindan
kac¢inilarak azaltilabilir.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Seyrek olarak su tiiketiminde azalma gortilebilir.

Cok seyrek olarak (10.000 hayvanda 1’den fazla 10’dan az) asir1 duyarlilik reaksiyonlari
goriilebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Yumurtlama doneminde kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuna katilarak kullanilir.

Farmakolojik doz: Her kg viicut agirhigr i¢in, giinlik 7,5 mg Trimetoprim ve 37,5 mg
Stilfametoksazol uygulanir.

Pratik doz: Her 10,67 kg viicut agirlig1 icin, giinliik 1 ml ARETRISUL %48 Oral Cozelti, 3
giin boyunca uygulanir.

Onerilen doza, giinliik su tiiketimine, tedavi edilecek kanatlilarin sayisia ve agirhgma bagh
olarak; gereken veteriner tibbi {irliniin giinliik miktar1, asagidaki formiile gore hesaplanabilir:

Tedavi edilecek hayvanlarin ortalama viicut agirlig: (kg)
-------------------- - -----=-==mm=em-m-mmmm---——- = Her It i¢me suyu i¢in ... ml iiriin
Her hayvan i¢in giinliik ortalama su tiiketimi (It) x 10,67

Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru 6l¢iilmelidir.
flagli su en fazla 24 saat icinde tiiketilmelidir ve her 24 saatte bir hazirlanmalidir. flagh su
verilmesi sirasinda hayvanlara baska su verilmemelidir. Bununla birlikte tiim hayvanlarin ilagh



sudan yeterince tiiketmesini saglamak amaciyla yeterince ilagli su kaynagi bulunmasina dikkat
edilmelidir. Tedavi sonunda su sistemi, diisiik doz aktif maddeye maruziyeti engellemek
amaciyla temizlenmelidir.

Hayvanlarin su tiiketimi hastali§in siddeti, iklim, yas gibi kosullara gére degisebileceginden,
ilacin su i¢indeki yogunlugu su tiikketimine gore ayarlanmalidir.

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

Broylerde doz asimi, yogun ilagli su uygulama hallerinde tadin degismesi nedeniyle, genelde
olast degildir. Kronik asir1 doza maruziyet halinde ise su ve yem tiiketiminde azalma ve
biliylimede gerileme goriiliir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen tavuklar 5 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi
icin yumurta elde edilen tavuklarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik Grup: Sistemik amacli antibakteriyel, stilfametoksazol ve trimetoprim
ATCvet Kodu: QJO1EW11

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Trimetoprim-siilfametoksazol, in-vitro olarak Streptococcus spp., Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Avibacterium paragallinarum ve E.
coli’ nin de aralarinda bulundugu Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere kars: etkili genis
spektrumlu bir kombinasyondur.

Stilfonamidler, paraaminobenzoik asidin dihidrofolik asite doniisiimiinii engelleyerek etki
gosterir ve bakteriyostatik etkilidir.

Trimetoprim ise dihidrofolik asidi tetrahidrofolik aside doniistiiren dihidrofolik asit reduktaz
enzimini inhibe ederek etki gosterir. Trimetoprim bakteriyostatik etkilidir.
Trimetoprim-siilfonamid kombinasyonlari ise bakterisid etkilidir.

Bu maddeler, bakteri ve baz1 protozoa metabolizmasinda 6nemli rol oynayan iki enzimin
blokaj ile sinerjik etki gosterir.

Kombinasyona direngte su mekanizmalar s6z konusudur; Efflux pompasi ve/veya bariyer
gecirgenliginde degisiklik, direncli enzim, hedef enzimlerin degisimi, hedef enzimlerde
mutasyonel veya rekombinasyonla ilgili degisikliler, hedef enzimlerde direng gelismesi.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral uygulamadan sonra her iki madde de hizli ve neredeyse tam olarak emilir.
Siilfametoksazoliin biyoyararlanimi trimetoprimden hafifce yiiksektir. Beyin hari¢ tiim
dokulara dagilir. En yiiksek yogunluk akciger, karaciger ve bobrekte elde edilir.
Siilfonamidler ¢esitli yollarla metabolize edilir. Asetilasyon, hidroksilasyon ve
glukuronidasyon tiir ve yasa gore degisir.

Trimetoprim genis Olgiide karacigerde metabolize edilir. Onemli metabolizma yollar1 O-
metilasyon, N-oksidasyon ve alfa hidroksilasyondur.

Her iki madde de oncelikle bobrek ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Sodyum Hidroksit

Metil Paraben



Propil Paraben
Tween 80
Ksantam sakizi
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Ambealajli iiriiniin satisa sunulmus sekliyle raf 6mrii: 24 ay.
I¢c ambalaj ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 6 ay

[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat.

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalaji i¢inde 25 °C’nin altinda, giines 1s1gindan uzakta, buzdolabina konmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir. i¢ ambalaji ilk acildiktan sonraki saklama kosullar1 aynidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
2,5 1t iriin, beyaz aliiminyum folyolu kapakla kapatilmis, 3 It’lik beyaz HDPE bidonlarda
kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ARE VETERINER ILAC VE YEM KATKI MADDELERI SAN. TiC. LTD. STI.
Pasakent Mah. Kiiltiir Sitesi 1050 Sok. No:1 B-3, Bandirma, BALIKESIR

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
032/0032

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
05.05.2025

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIHi



PROSPEKTUS/ETIKET
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ARETRISUL %48
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Her ml'de 400 mg Siilfametoksazol ve 80 mg Trimetoprim yaninda, koruyucu olarak 0,7 mg
Metil paraben (E 218) ve 0,3 mg Propil paraben (E 216) igeren beyaz sarimtirak renkli
cozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikler: Trimetoprim-siilfametoksazol, in-vitro olarak Streptococcus
spp., Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis,
Avibacterium paragallinarum ve E. coli’ nin de aralarinda bulundugu Gram pozitif ve Gram
negatif bakterilere karsi etkili genis spektrumlu bir kombinasyondur.

Stilfonamidler, paraaminobenzoik asidin dihidrofolik asite doniisiimiinii engelleyerek etki
gosterir ve bakteriyostatik etkilidir.

Trimetoprim ise dihidrofolik asidi tetrahidrofolik aside doniistiiren dihidrofolik asit reduktaz
enzimini inhibe ederek etki gosterir. Trimetoprim bakteriyostatik etkilidir.
Trimetoprim-siilfonamid kombinasyonlari ise bakterisid etkilidir.

Bu maddeler, bakteri ve bazi1 protozoa metabolizmasinda 6nemli rol oynayan iki enzimin
blokaji ile sinerjik etki gosterir.

Kombinasyona direngte su mekanizmalar s6z konusudur; Efflux pompasi ve/veya bariyer
gecirgenliginde degisiklik, direncli enzim, hedef enzimlerin degisimi, hedef enzimlerde
mutasyonel veya rekombinasyonla ilgili degisikliler, hedef enzimlerde direng gelismesi.

Farmakokinetik Ozellikler: Oral uygulamadan sonra her iki madde de hizl1 ve neredeyse tam
olarak emilir. Siilfametoksazoliin biyoyararlanimi trimetoprimden hafifce yiiksektir. Beyin
hari¢ tiim dokulara dagilir. En yiiksek yogunluk akciger, karaciger ve bobrekte elde edilir.
Siilfonamidler ¢esitli yollarla metabolize edilir. Asetilasyon, hidroksilasyon ve
glukuronidasyon tiir ve yasa gore degisir.

Trimetoprim genis 6lgiide karacigerde metabolize edilir. Onemli metabolizma yollar1 O-
metilasyon, N-oksidasyon ve alfa hidroksilasyondur.

Her iki madde de oncelikle bobrek ile atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Tavuklarda (broyler) asagidaki enfeksiyonlarin tedavisi ve metaflaksisinde kullanilir.

- Kombinasyona duyarl E.coli tarafindan meydana getirilen Colibacillosis

- Kombinasyona duyarli Avibacterium paragallinarum tarafindan meydana getirilen Coryza
Uriin sadece siiriide hastalik varlig1 haline kullanilmalidir.

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Igme suyuna katilarak kullanilir.

Farmakolojik Doz: Her kg viicut agirligi i¢in, giinlik 7,5 mg Trimetoprim ve 37,5 mg
Stilfametoksazol uygulanir.

Pratik Doz: Her 10,67 kg viicut agirhig icin, giinliik 1 ml ARETRISUL %48 Oral Céozelti, 3
giin boyunca uygulanir.

Onerilen doza, giinliik su tiiketimine, tedavi edilecek kanatlilarin sayisina ve agirligma bagh
olarak; gereken veteriner tibbi iirliniin glinliik miktar1, agsagidaki formiile gore hesaplanabilir:



Tedavi edilecek hayvanlarin ortalama viicut agirhig: (kg)
-------------------- - --- ------------ = Her It igme suyu i¢in ... ml liriin
Her hayvan i¢in giinliik ortalama su tiiketimi (It) x 10,67

Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru 6l¢iilmelidir.
flach su en fazla 24 saat icinde tiiketilmelidir ve her 24 saatte bir hazirlanmalidir. ilacli su
verilmesi sirasinda hayvanlara baska su verilmemelidir. Bununla birlikte tiim hayvanlarin ilagh
sudan yeterince tiiketmesini saglamak amaciyla yeterince ilagli su kaynagi bulunmasina dikkat
edilmelidir. Tedavi sonunda su sistemi, diisilk doz aktif maddeye maruziyeti engellemek
amaciyla temizlenmelidir.

Hayvanlarin su tiiketimi hastaligin siddeti, iklim, yas gibi kosullara gore degisebileceginden,
ilacin su i¢indeki yogunlugu su tiiketimine gore ayarlanmalidir.

OZEL KLINIK BIiLGILER VE HEDEF TURLER ICiN UYARILAR

Ciddi enfeksiyon geciren hayvanlarda su ve yem aliminda azalma goriilebilir. Bu nedenle ilagh
suyun dogru oranda hazirlanarak hayvanlara verilmesi 6nemlidir. Bununla birlikte bu iiriiniin
su ile yiiksek yogunlukta kullanilmasi tat nedeni ile hayvanlarin alimmi etkileyebilir. Bu
nedenle ilaglh suyun tiiketimi iyi izlenmelidir.

Uriiniin  kullaniminda resmi antimikrobiyal politikalar goéz &niinde bulundurulmaldir.
Bakterilerin bu kombinasyona duyarlilig1 bolgesel olarak degisebileceginden, uygulanmadan
once bakteriyolojik ornekler ile duyarlilik testi yapilmasi tavsiye edilir. Eger bu miimkiin
degilse bolgesel duyarlilik verileri kullanilmalidir.

Bu iriintin, talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanimi siilfonamid/trimetoprim
kombinasyonlarina direngli bakterilerin prevalansinda artisa ve tedavi etkinliginde diisiise
neden olabilir.

Yumurtlama Doneminde Kullanim: Yumurtlama doneminde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER
Seyrek olarak su tiiketiminde azalma goriilebilir. Cok seyrek olarak (10.000 hayvanda 1’den
fazla 10°dan az) asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Diger tibbi iiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER ve ANTIDOT

Broylerde doz asimi, yogun ilagli su uygulama hallerinde tadin degismesi nedeniyle, genelde
olas1 degildir. Kronik asir1 doza maruziyet halinde ise su ve yem tliketiminde azalma ve
biliylimede gerileme goriiliir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen tavuklar 5 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuklarda
kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Su alimim diisilirebileceginden yem tiiketimi diisiik siiriilerde veya anorektik hayvanlarda
kullanim1 uygun degildir.



Ciddi karaciger veya bobrek rahatsizligi olan veya oliguri/anurili vakalarda, hematopoetik
sistem rahatsizligi bulunan ve iriiniin bilesimindeki maddelere duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir. Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde
veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Bu {iriin, baz1 insanlar i¢in alerjik olabilen siilfametoksazol igerir. Bu nedenle kombinasyona
duyarli kisiler tirlinle veya iirlin i¢eren ilagli su ile temas etmemelidir.

Uygulama sirasinda su ge¢irmez eldiven kullanilmalidir.

Uriin hazirlama/uygulama sirasinda sigara icmeyiniz, yiyecek veya siv1 tiikketmeyiniz.

Eger temas sonrasi deride kizariklik/hassasiyet gibi belirtiler gelisirse olusursa bir doktora
basvurulmalidir.

Yiiz, goz veya dudakta sisme veya nefes almada giigliik gibi belirtiler ¢ok ciddi belirtilerdir ve
derhal tibbi miidahale alinmasin1 gerektirir.

Bu {iriin gbzde de irritasyon olusturabilir. Goze temas halinde, g6z akan su ile temizlenmeli ve
irritasyon olusursa bir doktora basvurulmalidir.

Kazara agiz yolu ile alim olmasi halinde acilen doktor tavsiyesine bagvurulmalidir.
Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI ve RAF OMRU

Orijinal ambalaj1 i¢cinde 25 °C’nin altinda, giines 1s181indan uzakta, buzdolabina konmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir. Raf émrii 24 aydir. I¢ ambalaji agildiktan sonra 6 ay iginde
kullanilmalidir. lagl igme suyunun raf émrii 24 saattir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iiriin 1lgili mevzuata gore imha edilmelidir.

Bu iiriinle tedavi edilen hayvanlardan elde edilen giibre, topraga yayildiktan sonra bitkilerde
toksik etkilere neden olabilir. Bu risk, iirliniin ¢ok sik ve tekrarlanan kullanimlarindan
kacinilarak azaltilabilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
2,5 It iirlin, beyaz aliiminyum folyolu kapakla kapatilmis, 3 It’lik beyaz HDPE bidonlarda
kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI ve SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 05.05.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO:
05.05.2025-032/0032

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ARE VETERINER ILAC VE YEM KATKI MADDELERI SAN. TIC. LTD. STI.
Pasakent Mah. Kiiltiir Sitesi 1050 Sok. No:1 B-3, Bandirma, BALIKESIR
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