Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Bakteral
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Hafif kahverengimsi, berrak, steril ¢ozeltinin her ml’si 200 mg Siilfadoksin ve 40 mg
Trimetoprim igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakodinamik 6zellikler: Siilfadoksin siilfonamid grubu antibiyotiklerin bir iiyesidir ve
bakterilerin cogalmasi asamasinda DNA iiretimi i¢in gerekli olan folik asidin yerine, yapisinda
bulunan PABA ile, gecgerek etki gosterir. Gram pozitif bakterilere ve coccidia gibi bazi
protozoaya etkilidir. Trimetoprim diaminoprimidin grubunun bir iiyesidir ve dihidro folik asidi,
tetrahidrofolik aside ¢eviren dihidrofolat reduktaz enzimini inhibe ederek etki gosterir.
Streptococcus ve ¢ogu Gram negatif bakterilere karsi etkilidir. Her iki antibiyotikte sinerjik
olarak etki gosterir. Birlikte uygulandiklarinda, tek uygulamaya gore daha yiiksek etki saglarlar.
Trimetoprim siilfadoksinin etkisini giiclendirir. Bunun sonucunda gram negatif ve pozitif
bakterilere kars1 bakterisidal bir etki elde edilir.

Farmakokinetik 6zellikler: Her iki maddede oral ve parenteral uygulamada iyi emilir. Plazma
pik seviyesine uygulamadan 2-8 saat sonra ulasilir. Yarilanma 6mri siilfadoksin i¢in 5-14 saat,
trimetoprim igin 0,5-4 saat civarindadir. Trimetoprimin %50’si, siilfadoksinin %14-72’si
plazma proteinlerine baglanir. Trimetoprim siilfadoksine gore daha lipofiliktir ve bu nedenle
daha ytiksek dagilim hacmine sahiptir. Trimetoprim en yliksek konsantrasyonuna karaciger ve
bobrekte ulasir. Siilfadoksin ise baslica bobrek, karaciger, duodenum ve akcigerde yiiksek
yogunluga ulasir.

Trimetoprim kismi metabolizma sonucunda baslica idrar ve digk: ile atilir. Stilfadoksin ise
baslica idrar ile atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

At, sigir, koyun, kegi, kedi ve kopeklerde kombinasyona duyarli bakteriler tarafindan meydana
getirilen solunum, sindirim, iirogenital sistem ve yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Atlarda yavas ve viicut 1sisina yakin ven i¢i, koyun, keci ve sigirlarda kas ici ve yavas ven ici,
kedi ve kopeklerde deri alt1 yolla uygulanmalidir. Tavsiye edilen farmakolojik doz sigir, koyun,
keci ve at i¢in giinliik 16-24 mg toplam aktif madde/kg viicut agirlig1 olup, pratik doz giinliik 1
ml/10-15 kg viicut agirligi olarak uygulanir. Kedi ve kopeklerde farmakolojik doz 30 mg toplam
aktif madde/kg viicut agirlig1 olup pratik olarak giinliik 0,5 ml/4 kg viicut agirligit dozunda
uygulanir.

Tiir Viicut| Her 15 kg icin | Her 10 kg icin Uygulama yolu
agirhgl 1 ml=16 mg/kg | 1ml=24 mg /kg
Atlar 450 30 ml 45 ml Ven ici
Taylar 50 3,3 ml 5ml Ven ici
Sigirlar 450 30 ml 45 ml Kas i¢i, Ven ici
Geng sigirlar 150 10 ml 15 ml Kas ici, Ven ici
Buzagilar, koyun ve kegiler| 50 3,3 ml 5ml Kas i¢i, Ven i¢i




Dogru dozaj i¢in hayvanlarin viicut agirligr miimkiin oldugunca dogru 6l¢tilmelidir.

Ven i¢i uygulamalar yavas yapilmalidir.

Tedavi siiresi 3-5 giindiir. Ilk uygulamadan sonraki 3 giin icerisinde énemli bir iyilesme
goriilmez ise tedavi gézden gegirilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Kristaluri kaynakli bobrek hasarmi engellemek i¢in tedavi siiresince hayvanlarda yeterli
hidrasyon saglanmali, gerekli ise idrar alkalize edilmelidir.

Atlarda ven i¢i uygulamadan sonra oldiriicii anaflaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar
goriilebilir. Bu nedenle atlarda kullanimina ancak hayati durumlarda basvurulmali, uygulamada
once bir miktar iirlin uygulandiktan ve bir yan etki goriilmedikten sonra {iriiniin kalam
kullanilmalhdir. Eger ilk uygulamada yan etki goriilmeye baslarsa uygulama durdurulmali ve
gerekli ise sok tedavisi uygulanmalidir.

Uriin viicut sicakligina yakin olacak sekilde 1sitilmal1 ve uygulanmalidr.

Yeni doganlarda kullanimina kuvvetli gerekgelerle bagvurulmalidir.

Bu iiriin, bakteri duyarlilik testlerine, resmi ve bolgesel antimikrobiyal kullanim politikalarina
gore kullanilmalidir.

Bu iriiniin, kullanim talimatindan farkli sekilde kullanilmasi, kombinasyona direngli
bakterilerin prevalansinda artisa ve g¢apraz direng¢ nedeniyle diger siilfonamid/trimetoprim
kombinasyonlarinin etkinliginde azalmaya ve tedavinin etkinliginin diigmesine neden olabilir.
Gebelikte kullanim: Laboratuvar hayvanlarinda yapilan caligmalarda, tavsiye dozlarindan
yiiksek dozlarda teratojenik ve fototoksik etkileri goriildiigiinden gebe hayvanlarda
kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinde irritasyondan nekroze kadar degisen yan etki
goriilebilir. Alerjik reaksiyonlar, kan tablosunda degisim, karaciger ve bdbrek hasari
goriilebilir. Trimetoprim/siilfonamid kombinasyonlarinin genel olarak karaciger, bobrek ve
hematopoetik sistem lizerine zararli etkileri olabilecegi unutulmamalidir.

Sigirlarda ven i¢i uygulamadan sonra bireysel vakalarda dispne ve eksitasyon goriilmiistiir.
Atlarda ven i¢i uygulamadan sonra Oldiiriicii anaflaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar
goriilebilir. Anestezi altindaki atlarda uygulamada bireysel vakalarda ciddi dolasim
bozukluklar1 (6liime de neden olabilen) rapor edilmistir.

Ozellikle siilfonamidlerle uzun siireli tedavilerde seyrek olarak hematiiri, kristaluri, renal kolik,
zorlu idrar yapma gibi kristal cokmesine bagli belirtiler gortilebilir. Bu durumun tespiti halinde
ilag uygulamasi kesilmeli ve s1v1 tedavisi (sodyum bikarbonat takviyesi ile) uygulanmalidir.
Alerjik reaksiyonlarin gelismesi halinde ilag uygulamasi1 durdurulmali ve semptomatik tedavi
uygulanmalidir: Anaflaktik sok ic¢in epinefrin ve glukokortikoidler ven i¢i, alerjik deri
reaksiyonlar i¢in antihistaminik ve/veya glukokortikoid.

ILAC ETKILESIMLERI

Diger ilaglarla karistirmayiniz. Prokain penisilin G, yapilarinda para aminobenzoik asit bulunan
benzokain, prokain, biitokain gibi yerel anesteziklerle antagonist etki olusturabilirler. Folik asit,
nikotinamid, kolin gibi B kompleks grubundan vitaminler ile bunlarin 6ncii maddeleri ile
glutamik asit, metiyonin, valin, arjinin, izolosin, lizin ve bazi amino asitler de siilfonamidlerin
etkilerini antagonize ederler. Diiiretiklerle (tiazid ve furosemid) beraber veya onlar1 takiben
kullanilmalart durumunda trombosit sayisinda ciddi azalma yapabilirler. Enzimler, glukoz ve
merkurik Kloriir gibi bilesikler de stilfonamidlere kars1 antagonist etkiye sahiptir.

Diger tibbi iiriinlerle karigtirtlmamalidir.



DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTiDOT

Siilfonamidlerde doz asimi ataksi, kaslarda seyirme ve krampa, koma haline ve karaciger
hasarina neden olabilir. Sinirsel belirtiler barbituratlar gibi merkezi etkili sedatiflerle
giderilebilir.

Vitamin K veya folik asit uygulamasi, sodyum bikarbonat gibi alkalilestiriciler doz asiminda
kullanilabilir.

Idrar pH’s1 hastalik nedeniyle veya karnivorlarda oldugu gibi dogal olarak diisiik ise veya renal
akim azalmigsa bobrek tubiillerinde siilfonamid kaynakli kristalizasyon beklenir, bu durum
hematiiri, kristaluri, ranal kolik ve agrili idrar yapmaya neden olur. Bu tiir belirtiler devam
ederse ila¢g uygulamasi durdurulmali, gerekli sivi tedavisi yapilmalidir (gerekli durumlarda
sodyum bikarbonat takviyesi ile) .

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigir, koyun ve keciler 14 giin
gecmeden kesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 5
giin (10 sagim) boyunca elde edilen si@ir, koyun ve keg¢i siitii insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Asidiiri durumlarinda kullanilmaz.

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

Kombinasyona direngli bakterilerin varliginda kullanilmaz.

Ciddi bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmaz. Hematopoietik
sistem ile ilgili sorunu olan hayvanlarda kullanilmaz.

Merkezi sinir sistemi {izerine etkili anestezik, noroleptik gibi ilaglarla es zamanli veya bu
ilaglarin sonrasinda ven i¢i kullanilmaz.

Su kaybina veya yeterli su alimina neden olan hastaliklarin varliginda kullanilmaz.

Kardiyak aritmili hayvanlarda kullanilmaz.

Bakterisidal antibiyotiklerle birlikte kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Siilfonamid veya trimetoprime duyarli kisiler temastan kaginmalidir.

Uygulama sirasinda sigara vb. tirlinler kullanmayiniz, herhangi bir sey yemeyiniz, icmeyiniz.
Goz veya deriye temas halinde bolgeyi bol su ile yikayiniz. Temas sonrast kirmizilik gibi
belirtiler goriiliirse Uiriiniin kullanim talimat1 ve etiket ile birlikte doktora goriiniiniiz.

Yiizde, gozlerde veya dudaklarda siskinlik, nefes almada zorluk gibi belirtiler ¢ok ciddi
belirtilerdir ve ¢ok acil tibbi yardim almay1 gerektirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin, 1s1ktan korunarak, 25°C’nin altinda, buzdolab: ve derin dondurucuya konulmadan,
orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf émrii {iretim tarihinden itibaren 36 aydir. Uriin
acildiktan sonra hemen kullanilmali ve saklanmamalidir. Agilan siseler en fazla 40 defa
enjektorle delinebilir.



KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 100 ml’lik amber renkli tip 11 cam flakonlarda,
karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi 10.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
19.09.2001 — 010/0969

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi
A Blok No:66 A I¢ Kapr No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



