URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
VIMISIN-B %70 Veteriner ilacl Premiks/Oral Toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Amoksisilin trihidrat:...... 700 mg (yaklasik 611.89 mg amoksisiline esdeger)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Veteriner Ilacli Premiks/Oral Toz
Beyaz-acik krem renkli akigkan toz

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Tatli su ve deniz baliklar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Gram (+) ve Gram (-) etkenler tarafindan olusturulan hastaliklarda kullanilir.

Alabalhklarda: Kizil Agiz Hastaligi (Yersinia ruckeri), Bakteriyel Hemorajik Septisemi
(Aeromonas hydrophila, A. punctata, A. sobria, Pseudomonas sp.), Kolumnaris hastalig
(Flexibacter columnaris), Soguk Su Vibriozisi (Vibrio salmonicida), Ulser Hastaligi
(Haemophilus piscium), Lactococcus sp. ve Enterococcus sp.’lerin, Rainbow Trout Fry
Sendrom (Cytophaga psycrophila) gibi hastaliklarda kullanilir.

Tath ve tuzlu su babklarinda: Furunculozis (Aeromonas  salmonicida),
PasteuroPhotobacterium damselae subsp. piscicida, Vibriozis (Vibrio anguillarum, V.
alginolyticus, V. ordalii, V. vulnificus) gibi hastaliklarda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Onerilen doz ve siire icinde kullanildiginda Amoksisilinin baliklar icin bilinen bir
kontrendikasyonu yoktur.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Amoksisilin trihidrata duyarli olanlarda ilag, eldiven ve toz maskesi takilarak kullanilmali, ilag
tozu solunmamalidir. Sayet ciltte kizariklik, yiizde, dudakta ve gozde sisme veya solunum
gicliigli ve daha siddetli tablo olusursa derhal doktora basvurularak klinik sagaltima
gecilmelidir.

(ii1) Diger uyarilar



Penisilin ve sefalosporin tlirevlerine duyarli olanlarda kontrendikedir: At, rumen florasi
gelismis ruminantlarda, yumurtlayan tavuk ile diger kanatlilarda kobay, hamster, tavsan gibi
kemiricilerle, otcul kiiclik hayvanlarda kullanilmamalidir. Karaciger ve bobrek yetersizligi
olanlarda dikkatlice kullanilmalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Amoksisilin oldukg¢a diisiik toksik etkiye sahip olup, hassasiyet haricinde istenilmeyen bir etkisi
yoktur.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Beher kg’da canli agirliga, giinlik 80 mg dozu hesabiyla, yeme katilarak (bu dozun ikiye
béliinerek sabah — aksam) oral yolla verilmesi tavsiye edilir. Uygulama siiresi 10 giindiir. Ilacl
yem orani, suyun sicaklifma ve baliklarin canl agirliklarina gére degisebilir. Ilagh yem
verilmeden once baliklar 12-24 saat siire ile a¢ birakilmalidir.

Farmakolojik Doz: 80 mg/kg/giin canli agirlik

Pratik Doz: Pratik olarak 1 kg Vimisin B %70 ortalama 80 mg/kg/giin amoksisilin baz dozu
hesabiyla 7500 kg canli agirligi tedavi eder.

Canlhi Agirhk Vimisin — B %70 Miktari
750 kg 100 g

1500 kg 200 g

7500 kg 1000 g

ilach Yemin Hazirlanmasi: flacl yem giinliik olarak hazirlanmalidir. Temiz, kuru ve hassas
karisim yapabilen yem karisticilarina (mikser) tartilmis yem ile dikkatlice tartilan VIMISIN-B
%70 miksere konur ve karistirma islemi sirasinda, %1 oraninda balik yag: puskiirtiiliir (sprey
seklinde), 2-5 dakika siire ile karigtirilarak homojen hale getirilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Ilag hassasiyeti sonucu alerjik reaksiyon riski sebebiyle, ilaclama dncesinde kafes havuzundaki
baliklarin ayni1 ilaca karst daha Once bir hassasiyetinin olup olmadig: arastirilmalidir, varsa ilag
kullanilmamalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra giinliik su 1silariin toplami 500°C’ye
ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimi icin hasat edilmemelidir (ila¢ kalinti arinma
siiresi baliketi icin 500°C/giindiir).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, beta-laktam antibakteriyeller ve
penisilinler, genis spektrumlu penisilinler, amoksisilin

ATCvet kodu: QJ01CA04



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Amoksisilin, parahidroksil grubu iceren, ampisilin analogu semisentetik bir penisilindir.
Bakterisidal etkisi ampisiline oranla 6zellikle Gram (+) bakteriler tizerinde daha giiglii ve
hizhdur.

Etki spektrumu penisilin ve ampisilinden daha genis olup, patojen suslarin aktif boliinme
sathasinda bakteri hiicre duvarinin mukopeptid biyosentezini inhibe ederek Gram + ve Gram —
bakterilere etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Ampisilinin aksine mide asidine dayanikli olup, esit dozlarda verildiginde, ona gore daha
yiiksek miktarda emilir (%75) ve 2-3 misli yliksek kan yogunlugu saglar. Tiim doku ve viicut
stvilarina geger. ampisiline oranla %40 daha yiiksek bir yarilanma Omriine sahiptir. %70
oraninda bobreklerle atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Sodyum sitrat

Kolloidal silika

Sodyum karbonat monohidrat

6.2 Gec¢imsizlikler
Antagonistik etkilesim nedeniyle fenikoller ve tetrasiklinler gibi bakteriyostik ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii 2 2 yil (24 ay)
ic ambalaj acildiktan sonraki raf omri -

Yeme katildiktan sonraki raf omrii D -

6.4 Muhafaza sartlan

Ambalajh iiriiniin saklama kosullari: Oda sicakliginda (25°C’nin altinda), agz1 kapali olarak
rutubetten korunarak saklanir.

ic ambalaj ilk acildiktan sonraki saklama kosullar: -

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 kg'lik beyaz renkli HDPE kavanozlar, beyaz renkli kilitli HDPE tapa ve kapaklarla kapatilmis
kutusuz

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Cevre ve ekosistem icin zararli olabileceginden kullanilan ambalaj, yakilarak veya topraga
gomiilerek imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
VIMAR GIDA TARIM VE HAYVANCILIK SAN. TiC.A. S.
Istanbul Anadolu Yakas1 Organize Sanayi Bélgesi

Aydmli 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
024/0017



9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
27.04.2011

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI

02.09.2025



PROSPEKTI"JS METNI . .
IC VE DIS AMBALAJ ETiKET METNI

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
VIMISIN -B %70
Veteriner Ilagl Premiks/Oral Toz
Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Her graminda 700 mg amoksisilin trihidrat (yaklasik 611.89 mg amoksisiline esdeger) iceren,
beyaz-agik krem renkli, kokusuz, ince partikiillii, homojen yapida, suda kolayca eriyen oral
tozdur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Amoksisilin, parahidroksil grubu igeren, ampisilin analogu semisentetik bir penisilindir.
Bakterisidal etkisi ampisiline oranla 6zellikle Gram (+) bakteriler lizerinde daha gii¢lii ve
hizlidir. Ampisilinin aksine mide asidine dayanikli olup, esit dozlarda verildiginde, ona gore
daha yiiksek miktarda emilir (%75) ve 2-3 misli yiliksek kan yogunlugu saglar. Tiim doku ve
viicut sivilarina geger. ampisiline oranla %40 daha yiiksek bir yarilanma dmriine sahiptir. %70
oraninda bobreklerle atilir. Etki spektrumu penisilin ve ampisilinden daha genis olup, patojen
suslarin aktif boliinme sathasinda bakteri hiicre duvarinin mukopeptid biyosentezini inhibe
ederek Gram + ve Gram — bakterilere etki gosterir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Vimisin — B %70 V.1.P. / Oral Toz; tatli su ve deniz baliklarinda Gram (+) ve Gram (-) etkenler
tarafindan olusturulan hastaliklarda kullanilir.

Alabaliklarda; Kizil Agiz Hastaligi (Yersinia ruckeri), Bakteriyel Hemorajik Septisemi
(Aeromonas hydrophila, A. punctata, A. sobria, Pseudomonas sp.), Kolumnaris hastalig
(Flexibacter columnaris), Soguk Su Vibriozisi (Vibrio salmonicida), Ulser Hastaligi
(Haemophilus piscium), Lactococcus sp. ve Enterococcus sp.’lerin, Rainbow Trout Fry
Sendrom (Cytophaga psycrophila) gibi hastaliklarda kullanilir.

Tatl1 ve tuzlu su baliklarinda: Furunculozis (Aeromonas salmonicida), PasteuroPhotobacterium
damselae subsp. piscicida, Vibriozis (Vibrio anguillarum, V. alginolyticus, V. ordalii, V.
vulnificus) gibi hastaliklarda kullanilir.

KULLANIM SEKLIi ve DOZU

Beher kg’da canli agirliga, gilinlik 80 mg dozu hesabiyla, yeme katilarak (bu dozun ikiye
béliinerek sabah — aksam) oral yolla verilmesi tavsiye edilir. Uygulama siiresi 10 giindiir. Tlacl
yem orani, suyun sicakligma ve baliklarm canli agirhiklarina gore degisebilir. ilagli yem
verilmeden Once baliklar 12-24 saat siire ile a¢ birakilmalidir.

Farmakolojik Doz: 80 mg/kg/giin canli agirlik

Pratik Doz: Pratik olarak 1 kg Vimisin B %70 ortalama 80 mg/kg/giin amoksisilin baz dozu
hesabiyla 7500 kg canli agirlig1 tedavi eder.

Canli Agirlik Vimisin — B %70 Miktari
750 kg 1009

1500 kg 200 g

7500 kg 1000 g

Ilach Yemin Hazirlanmasi: flach yem giinliik olarak hazirlanmalidir. Temiz, kuru ve hassas
karisim yapabilen yem karisticilarina (mikser) tartilmis yem ile dikkatlice tartilan VIMISIN-B




%70 miksere konur ve karistirma islemi sirasinda, %1 oraninda balik yag: piiskiirtiiliir (sprey
seklinde), 2-5 dakika siire ile karistirilarak homojen hale getirilir.

ISTENMEYEN ETKILER
Amoksisilin oldukea diisiik toksik etkiye sahip olup, hassasiyet haricinde istenilmeyen bir etkisi
yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI
Antagonistik etkilesim nedeniyle fenikoller ve tetrasiklinler gibi bakteriyostik ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER TEDBIRLER VE ANTIDOT

Ilag hassasiyeti sonucu alerjik reaksiyon riski sebebiyle, ilaglama dncesinde kafes havuzundaki
baliklarin ayni ilaca karsi daha once bir hassasiyetinin olup olmadigi arastirilmalidir, varsa ilag
kullanilmamalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra giinliik su 1silarinin toplami 500°C’ye
ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimi icin hasat edilmemelidir (ila¢ kalinti armma
siiresi baliketi icin 500°C/giindiir).

KONTRENDIKASYONLAR
Onerilen doz ve siire iginde kullamldiginda Amoksisilinin baliklar icin bilinen bir
kontrendikasyonu yoktur.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danmismadan kullanmaymiz. Prospektiisii okumadan kullanmayiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde saklaymiz. Serin ve kuru yerde muhafaza ediniz. Giines
is18indan  koruyunuz. Gidalarla bir arada bulundurmayimiz. Ac¢ik ambalajlart almayiiz.
Tozlarin solunmasi, agizdan alinmasindan, deri ve goze direkt temastan sakinmak icin
koruyucu kiyafet, gozliik, eldiven kullanilarak uygun personel hijyen ve korunma tedbirleri
uygulanmalidir. Karisimin yapilacagi yer havalandirmali olmalidir. Cevreye bulasmamasi i¢in
gereken onlemler alinmalidir. Sadece hayvan sagliginda kullanilir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKLI ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER
Amoksisilin trihidrata duyarl olanlarda ilag, eldiven ve toz maskesi takilarak kullanilmali, ilag
tozu solunmamalidir. Sayet ciltte kizariklik, yiizde, dudakta ve gozde sisme veya solunum
giicliigli ve daha siddetli tablo olusursa derhal doktora basvurularak klinik sagaltima
gecilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI ve RAF OMRU
Oda sicakliginda (25°C’nin altinda), agzi1 kapali olarak rutubetten korunarak saklandiginda, raf
omrii 2 yildir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR

Cevre ve ekosistem icin zararli olabileceginden kullanilan ambalaj, yakilarak veya topraga
gomiilerek imha edilmelidir.

Penisilin ve sefalosporin tiirevlerine duyarli olanlarda kontrendikedir: At, rumen florasi
gelismis ruminantlarda, yumurtlayan tavuk ile diger kanatlilarda kobay, hamster, tavsan gibi



kemiricilerle, otcul kiiclik hayvanlarda kullanilmamalidir. Karaciger ve bobrek yetersizligi
olanlarda dikkatlice kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
1 kg'lik beyaz renkli HDPE kavanozlar, beyaz renkli kilitli HDPE tapa ve kapaklarla kapatilmig
kutusuz olarak takdim edilmistir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI
02.09.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO’SU
27.04.2011 — 24/017

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ 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 11 50 Faks: 0(216) 593 11 55

I"JRETiCi FIRMA VE ADRESI
Damla Ilag ve Kimya San. Tic. Ltd. Sti.
IDOSB Sama Cd. No.9 Tuzla-Istanbul

SERI NO:

URETIM TARIiHi:

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



