URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
VIMAP Oral Cozelti

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

Aktif Madde:
Amprolyum.......c.cccceeveeenne. 240 mg
Vitamin K3.......ccooooiniien. 2 mg
Yardimc1 Madde(ler):

Sodyum metabisdlfit............ 1mg
Metil paraben Na............. 0,8 mg
Propil paraben Na............ 0,1 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.¢ e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral cozelti
Berrak, koyu sar1 agik kahverengi renkte ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tur
Tavuk ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Tavuklarda Eimeria tenella ve E. necatrix, E. acervulina, E. maxima, E. mivati, E. brunetti;
hindilerde E. adenoides, E. meleagridis, E. disperseden kaynaklanan klinik koksidiyoz
olgularinin sagaltimi1 ve korunmasi amaclariyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Vimap Oral Cozelti, ticari yumurta, yumurta damizlik, etlik damizlik ve hindi yetistiriciligi gibi
yasama siireleri uzun hayvanlarin bulundugu kanatl isletmelerinde tedavi ve koruma amaglt
kullanima uygundur. Bu isletmeler enfektif Eimeria oositleri ile siirekli bulagik durumda
olduklarindan, civcivler kiimese girdikleri andan itibaren en az 6 hafta siireyle igme sularina
koruyucu dozda Vimap Oral Cozelti katmak suretiyle hem klinik koksidiyozun ortaya ¢ikisini
engellemek, hem de dogal bagisiklik olusumu igin firsat yaratmak miimkiin olabilir. Kisitl
yemleme ve giin asir1 yemleme programlarinin uygulandigi etlik damizlik kiimeslerinde,
koksidiyozu 6nlemek i¢in yem verilmeyen giinlerde icme sularina koruyucu dozda Vimap Oral
Cozelti katilmasi tavsiye olunur. Kafeste biiyiitiilen yumurta yonlii piliclerin (yarka) yumurta
kiimeslerine yerlestirilmesini takiben de igme sularina 1-2 hafta sire ile Vimap Oral Cozelti



katilmas1 yumurtaya gecis Oncesinde koksidiyoz patlamalarmi onleme agisindan yararl
olabilir.

Vimap Oral Cozelti, igme suyuna katilmadan 6nce su sisteminin iyice yilkanmasi ve suyun her
tirlii katki maddesi ve kontaminasyondan armmmasi saglanmalidir. Vimap Oral Cozelti,
hayvanlarin giinliik su tiiketimleri goz 6nilinde bulundurulacak sekilde giinliik doz ikiye
boliinerek 12 saat arayla uygulanmalidir. Uygulama siiresi 6nerilen slireden fazla olmamalidir.
Vimap Oral Cozelti verilen tavuklardan elde edilen yumurtalardan ¢ikan civcivlerin bir
kisminda zayiflik goriilebilir.

(i) Urtint uygulayana iliskin 6zel uyarilar
[lag uygulanmasini takiben eller bol su ile yikanmalidir. Deri ve gozlere ilag sicradiginda hemen
bol su ile yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Vimap Oral Cozelti, parazitlerde oldugu gibi konakgida da Vitamin Bi etkisini ters gevirebilir.
Yani Vitamin B (Tiamin) yetersizligi goriilebilir. Onerilen dozlarda kullanildiginda yem
tilketimi, agirlik artis1 ve fertilite lizerinde olumsuz etkisi yoktur.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Amprolyum Vitamin B antagonisti oldugu i¢in Vitamin B: igeren preparatlarla ayni anda
kullanilmamalidir. Amprolyum, etopabat ile sinerjiktir. Ozellikle E. maximaya kars1 etkinlik
artar. Siilfadiazin ile de sinerjik etilesim s6z konusudur. Biitiin koksidiya tiirlerine kars1 etkinligi
artirir.

4.9 Dozaj ve kullamm yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Vimap Oral Cozelti, farmakolojik dozu 23-73 mg/kg canli agirliktir. Broyler ve yumurtaci
tavuklarda hayvanlarin igme sularina katilarak oral yolla uygulanir. Amprolyum sagaltimda
icme suyuna 120-240 mg/litre hesabiyla hazirlanir.

Pratik doz: 1000 litre igme suyuna 1000 ml Vimap Oral Cozelti katilarak tedavinin devami
saglanir. Belirtilen donemlerde yalnizca ilacl su i¢irilmelidir.

Koruyucu doz: 60 mg/litredir. Pratik doz olarak 1000 litre igme suyuna 250 ml Vimap katilarak
2-4 hafta siireyle icirilir. Koruma programu siiresince hayvanlara sadece ilagli igme suyu verilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Toksisitesi diisiik, tolerans sinir1 genistir. Tavsiye edilenden daha yiiksek dozda uygulandiginda
(500 mg/kg canli agirlik ve iizeri) polineurisitlerin olusumuna sebep olabilmektedir. Tavsiye
edilen dozun 2-4 kati ve daha yiiksek dozlarin birka¢ hafta uygulanmassinda zayiflama,
Vitamin B: noksanligi ile baglantili ayakta duramama, ataksi, opistotonus gibi polineuritis
belirtileri goriilebilir. Damizliklarda kulugka randimani olumsuz etkilenebilir. Farmakolojik
antidotu Vitamin By dir. 1 kg viicut agirhigr igin 1-10 mg dozunda yemlere veya igme sularina
Vitamin B ilavesi tavsiye olunur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Kanath eti ve yaumurtasi icin ila¢c kalinti arinma siiresi sifir (0) giindiir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antiprotozoaller, protozoal hastalik ajanlari, amprolyum
ATCVet kodu: QP51AX09

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Vimap Oral Cozeltinin etken maddesi olan Amprolyum, baslica birinci nesil sizontlar (izerinde
etkili oldugundan merozoitlerin gelismesini engeller. Ila¢ gametositler (eseyli dénem) iizerinde
kismen etkilidir. Ilacin sporozoitler iizerinde de etkisi vardir. Amprolyum, Tiaminle (Vitamin
B1) yarismali sekilde koksidilerin gelismesini engelleyen veya durduran bir maddedir. Bu
sebeple yemde fazla miktarda Tiamin bulunmas: ilacin etkisini zayiflatir ve hatta tlimiiyle
engelleyebilir. Yani etkisi, parazit metabolizmasindaki Tiamin’in taklit edilmesi esasina
dayanir. Bu iki bilesik arasinda yapisal yonden ¢ok yakin bir benzerlik bulundugundan, ytiksek
yogunluklarda bulunan Amprolyum,Tiaminin parazit koksidilerce kullanilmasini engeller.
Boylece konak¢idan daha yiiksek boyutlarda Tiamin gereksinmesi olan parazit koksidilerde
siddetli bir yetersizlik bas gosterir. Sonugta gelisme ¢ogalmalarini inhibe eden parazitler,
konak¢1 viicudunun savunma mekanizmalari tarafindan yok edilirler. Yiiksek yogunluklarda
Tiamin’in varliginda Amprolyum’un koksidiler iizerindeki etkisi ortadan kalkar. Bu nedenle
kanatl rasyonlarindaki Tiaminin Amprolyumla arasinda antagonizma s6z konusudur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Amprolyum oral yolla verildikten sonra dzellikle bagirsak sisteminin enfekte boliimlerinde
hizl1 ve tam bir emilim gosterir. Emilem amprolyum’un hemen hemen tamamu aktif sekilde
baslica idrar ve safra yoluyla atilir. K3 vitamini, karacigerde protrombin sentezinin
gerceklestirilmesi ve kanin pihtilasmasi ile ilgili fonksiyonlardan sorumludur. Oral uygulamay1
takiben sindirim kanalindan emilir ve direkt kan dolasimina gecgerek genis Olgiide viicuda
dagilir. Viicuttan idrar ve safra yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Sodyum metabisilfit
Metil paraben Na

Propil paraben Na
Disodyum EDTA
HCI/Na OH

Saf Su

6.2 Gegimsizlikler
6.3 Raf omru
Ambalajh iiriiniin satisa sunulmus sekliyle raf 6mrii: 2 yil (24 ay)

6.4 Muhafaza sartlan
15°C-25°C arasinda oda 1s1sinda, giines 151¢1ndan saklayarak muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
100 ml (karton kutularda), 1 ve 2.5 litrelik HDPE beyaz plastik siselerde arz edilmektedir.



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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
VIMAR Gida Tarim ve Hayvancilik San. Tic.A. S.
Istanbul Anadolu Yakas1 Organize Sanayi Bolgesi
Aydimli Mah. 2. Sanayi Cd. No: 16 34953 Tuzla/Istanbul
Tel: 0(216) 593 11 50 Faks: 0(216) 593 11 55

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
024/0091

9. PAZARLAMA iZNI TARIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHIi
11.10.2011

10. SON DUZENLEME TARiHi
31.07.2026



PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
VIMAP
Oral Cozelti
Veteriner Antikoksidiyal-Vitamin

BIiLESIMIi
Vimap Oral Cozelti, koyu sari-agik kahverengi renkte berrak bir ¢ozelti olup her ml.de 240 mg
Amprolyum ve 2 mg vitamin Kazicerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Vimap Oral Cozeltinin etken maddesi olan Amprolyum, baslica birinci nesil sizontlar iizerinde etkili
oldugundan merozoitlerin gelismesini engeller. Ilag gametositler (eseyli dénem) iizerinde kismen
etkilidir. Ilacin sporozoitler iizerinde de etkisi vardir. Amprolyum, Tiaminle (Vitamin B;) yarismali
sekilde koksidilerin gelismesini engelleyen veya durduran bir maddedir. Bu sebeple yemde fazla
miktarda Tiamin bulunmasi ilacin etkisini zayiflatir ve hatta tiimiiyle engelleyebilir. Yani etkisi, parazit
metabolizmasindaki Tiamin’in taklit edilmesi esasina dayanir. Bu iki bilesik arasinda yapisal yonden
cok yakin bir benzerlik bulundugundan, yiliksek yogunluklarda bulunan Amprolyum,Tiaminin parazit
koksidilerce kullanilmasini engeller. Béylece konak¢idan daha yiiksek boyutlarda Tiamin gereksinmesi
olan parazit koksidilerde siddetli bir yetersizlik bas gdsterir. Sonugta gelisme ¢ogalmalarini inhibe eden
parazitler, konake1 viicudunun savunma mekanizmalar1 tarafindan yok edilirler. Yiiksek yogunluklarda
Tiamin’in varliginda Amprolyum’un koksidiler iizerindeki etkisi ortadan kalkar. Bu nedenle kanath
rasyonlarindaki Tiaminin Amprolyumla arasinda antagonizma s6z konusudur. Amprolyum oral yolla
verildikten sonra 6zellikle bagirsak sisteminin enfekte boliimlerinde hizli ve tam bir emilim gosterir.
Emilem amprolyum’un hemen hemen tamamu aktif sekilde baslica idrar ve safra yoluyla atilir. Ks
vitamini, karacigerde protrombin sentezinin gergeklestirilmesi ve kanin pihtilasmast ile ilgili
fonksiyonlardan sorumludur. Oral uygulamay1 takiben sindirim kanalindan emilir ve direkt kan
dolasimina gegerek genis ol¢giide viicuda dagilir. Viicuttan idrar ve safra yoluyla atilir.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLARI

Vimap Oral Cozelti, tavuklarda Eimeria tenella ve E. necatrix, E. acervulina, E. maxima, E. mivati, E.
brunetti; hindilerde E. adenoides, E. meleagridis, E. dispersedan kaynaklanan Klinik koksidiyoz
olgulariin sagaltimi ve korunmasi amaglartyla kullanilir.

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Vimap Oral Cozelti, farmakolojik dozu 23-73 mg/kg canli agirliktir. Broyler ve yumurtaci tavuklarda
hayvanlarin igme sularina katilarak oral yolla uygulanir. Amprolyum sagaltimda igme suyuna 120-240
mg/litre hesabiyla hazirlanir.

Pratik doz: 1000 litre igme suyuna 1000 ml Vimap Oral Cozelti katilarak tedavinin devami saglanir.
Belirtilen donemlerde yalnizca ilagh su igirilmelidir.

Koruyucu doz: 60 mg/litredir. Pratik doz olarak 1000 litre igme suyuna 250 ml Vimap katilarak 2-4
hafta siireyle i¢irilir. Koruma programi siiresince hayvanlara sadece ilacl igme suyu verilir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Vimap Oral Cozelti, ticari yumurta, yumurta damizlik, etlik damizlik ve hindi yetistiriciligi gibi yasama
siireleri uzun hayvanlarin bulundugu kanathi isletmelerinde tedavi ve koruma amagli kullanima
uygundur. Bu isletmeler enfektif Eimeria oositleri ile siirekli bulasik durumda olduklarindan, civcivler
kiimese girdikleri andan itibaren en az 6 hafta silireyle igme sularina koruyucu dozda Vimap Oral Cozelti
katmak suretiyle hem klinik koksidiyozun ortaya ¢ikisini engellemek, hem de dogal bagisiklik olusumu
icin firsat yaratmak miimkiin olabilir. Kisitli yemleme ve giin agir1 yemleme programlarimin uygulandigi
etlik damizlik kiimeslerinde, koksidiyozu onlemek i¢in yem verilmeyen gilinlerde i¢gme sularina
koruyucu dozda Vimap Oral Cozelti katilmasi tavsiye olunur. Kafeste biiyiitiilen yumurta yonlii
piliclerin (yarka) yumurta kiimeslerine yerlestirilmesini takiben de igme sularma 1-2 hafta sire ile



Vimap Oral Cozelti katilmasi yumurtaya gegis oncesinde koksidiyoz patlamalarint 6nleme agisindan
yararh olabilir.

Vimap Oral Cozelti, igme suyuna katilmadan 6nce su sisteminin iyice yikanmasi ve suyun her tiirlii
katki maddesi ve kontaminasyondan arinmasi saglanmalidir. Vimap Oral Cozelti, hayvanlarin giinliik
su tiketimleri g6z Oniinde bulundurulacak sekilde giinlik doz ikiye boéliinerek 12 saat arayla
uygulanmalidir. Uygulama siiresi Onerilen siireden fazla olmamalidir. Vimap Oral Cozelti verilen
tavuklardan elde edilen yumurtalardan ¢ikan civcivlerin bir kisminda zayiflik goriilebilir.

ISTENMEYEN ETKILER

Vimap Oral Cozelti, parazitlerde oldugu gibi konak¢ida da Vitamin B; etkisini ters gevirebilir. Yani
Vitamin B; (Tiamin) yetersizligi goriilebilir. Onerilen dozlarda kullanildiginda yem tiiketimi, agirlik
artis1 ve fertilite tizerinde olumsuz etkisi yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI

Amprolyum Vitamin B: antagonisti oldugu i¢in Vitamin B: iceren preparatlarla ayn1 anda
kullanilmamalidir. Amprolyum, etopabat ile sinerjiktir. Ozellikle E. maximaya kars1 etkinlik artar.
Siilfadiazin ile de sinerjik etilesim s6z konusudur. Biitiin koksidiya tiirlerine kars1 etkinligi artirir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIiRLER ve ANTIDOT

Toksisitesi diisiik, tolerans sinir1 genistir. Tavsiye edilenden daha yiiksek dozda uygulandiginda (500
mg/kg canli agirlik ve lizeri) polineurisitlerin olusumuna sebep olabilmektedir. Tavsiye edilen dozun 2-
4 kat1 ve daha yiiksek dozlarin birka¢ hafta uygulanmassinda zayiflama, Vitamin B; noksanlig: ile
baglantili ayakta duramama, ataksi, opistotonus gibi polineuritis belirtileri goriilebilir. Damizliklarda
kulugka randimani olumsuz etkilenebilir. Farmakolojik antidotu Vitamin B’dir. 1 kg viicut agirligi i¢in
1-10 mg dozunda yemlere veya igme sularina Vitamin B, ilavesi tavsiye olunur.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Kanath eti ve yumurtasi icin ila¢ kalint1 arinma siiresi sifir
(0) giinddr.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigii takdirde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKLi ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR
Ilag uygulanmasini takiben eller bol su ile yikanmalidir. Deri ve gozlere ilag sigradiginda hemen bol su
ile yitkanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI ve RAF OMRU
15°C-25°C arasinda oda 1sisinda, giines 1s1gindan saklayarak muhafaza ediniz. Raf 6mrii imal tarihinden
itibaren 24 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
100 ml (karton kutularda), 1 ve 2.5 litrelik HDPE beyaz plastik siselerde arz edilmektedir.

SATIS YERI ve SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUS ONAY TARIiHi
31.07.2026



TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIH VE NO’SU
11.10.2011 — 24/091

PAZARLAMA iZIN SAHIBI ADI VE ADRESI
VIMAR Gida Tarim ve Hayvancilik San. Tic.A. S.
Istanbul Anadolu Yakas1 Organize Sanayi Bolgesi
Aydinli Mah. 2. Sanayi Cd. No: 16 34953 Tuzla/Istanbul
Tel: 0(216) 593 1150 Faks: 0(216) 593 1155

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI:
Damla ilag ve Kimya San.Tic.Ltd.Sti.
IDOSB Sama Cd. No.9 Tuzla-istanbul

SERI NO:

URETIM TARIHi:

SON KULLANMA TARIiHi:
KDV DAHIL P.S.F.:



IC /DIS ETIKET (100 ml)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
VIMAP
Oral Cozelti
Veteriner Antikoksidiyal-Vitamin
Vimap Oral Cozelti, koyu sari-agik kahverengi renkte berrak bir ¢ozelti olup her ml.de 240 mg
Amprolyum ve 2 mg vitamin Kz igerir.
Vimap Oral Cdzelti, tavuklarda Eimeria tenella ve E. necatrix, E. acervulina, E. maxima, E.
mivati, E. brunetti; hindilerde E. adenoides, E. meleagridis, E. dispersedan kaynaklanan klinik
koksidiyoz olgularinin sagaltimi ve korunmasi amaglariyla kullanilir.
Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Vimap Oral Cozelti, farmakolojik dozu 23-73 mg/kg canli agirliktir. Broyler ve yumurtaci
tavuklarda hayvanlarin igcme sularina katilarak oral yolla uygulanir. Amprolyum sagaltimda
icme suyuna 120-240 mg/litre hesabiyla hazirlanir.
Pratik doz: 1000 litre icme suyuna 1000 ml Vimap Oral Cozelti katilarak tedavinin devami
saglanir. Belirtilen donemlerde yalnizca ilaglt su icirilmelidir.
Koruyucu doz: 60 mg/litredir. Pratik doz olarak 1000 litre igme suyuna 250 ml Vimap katilarak
2-4 hafta siireyle igirilir. Koruma programi siiresince hayvanlara sadece ilagli igme suyu verilir.
Kanath eti ve yumurtasi icin ila¢ kalinti arinma siiresi sifir (0) giindiir.
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigii takdirde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
15°C-25°C arasinda oda 1s1sinda, giines 15181ndan saklayarak muhafaza ediniz. Raf dmrii imal
tarihinden itibaren 24 aydir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIH VE NO’SU
11.10.2011 — 024/0091

PAZARLAMA iZiN SAHIBI ADI VE ADRESI
VIMAR Gida Tarmm ve Hayvancilik San. Tic.A. S.
Istanbul Anadolu Yakas1 Organize Sanayi Bolgesi
Aydinli Mah. 2. Sanayi Cd. No: 16 34953 Tuzla/Istanbul
Tel: 0(216) 593 1150 Faks: 0(216) 593 1155

URETICi FIRMA ADI VE ADRESI:
Damla ila¢ ve Kimya San.Tic.Ltd.Sti.
IDOSB Sama Cd. No.9 Tuzla-Istanbul

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIHI:

KDV DAHIL P.S.F.: (SADECE DIS ETIKET)



