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Siulfadim-TR

BILESIMi

Siilfadim-TR enjeksiyonluk cézelti berrak, sari renkte steril czelti olup her ml’sinde; 200
mg stilfadimidin baza esdeger stilfadimidin sodyum, 40 mg trimetoprim ve koruyucu
olarak 20 mg benzil alkol icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodlnamlk Dzelllklerl

@ SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR.

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner Hekim tarafindan baska sekilde oOnerilmedigi takdirde Stlfadim-TR
enjeksiyonluk ¢ozelti hedef tiirler sigir ve atlarda kas ici (im) ve yavas damar ii (iv) yolla
uygulanir.

Dogru doz uygulanmasini saglamak ve diisiik dozlardan kaginmak icin, viicut agirhgi
mumkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir.

Farmakolojik dozu; 16-24 mg siilfadimidin sodyum + trimetoprim/kg canli agirlik/giin
seklindedir. Pratik olarak; her 10-15 kg canli agirlik (ca) icin 1 ml dozda uygulanir.

grubu antibiy in bir tyesidir. Duyarl bakterilerde folik Tant Cant Uraul 3 Uradl 3 Uygal "
asit biyosentezine mudaha\e ederek bakteriyostatik etki gosterir. Trimetoprim ise, trler a;::,'lk(kg) uysg:;c':?;i::hl) "{,9:;(':?#::"'“” ygulama yolu
dihidrofolik asidi tetrahidrofolik asite déniistiiren dihidrofolat rediiktaz enzimini inhibe 16 mg/kg fan (24 mg/kg far
ederek bakteriyostatik etki gosterir. Kombinasyonun bakteriler tizerindeki etkisi ise doz esdegeri) doz esdegeri)
(bakteri éldiirticti) bakterisidaldir. Silfadimidin ve trimetoprim kombinasyonundaki At 450-600 | 30-40 ml 45-60 ml Damar ici (i.v.)
etkm maddelenn kanslm orani, 5 bmm siilfadimidin ve 1 blnm trimetoprim seklindedir. Midilli | 150-300  [10-20 ml 15-30 ml Damar ici (i.v.)
bl o ¢ vkl o :nundun e;kl duyarh baklenlenn Tay 50-150 3310ml 515ml Damarici (iv)
folik asit metabolizmasindaki birbirini takip eden iki enzimin aktivitesini er ~ —
dayanmaktadir. Sinerjik etkili iki etkin maddenin kombinasyonu ile daha diisik S| 450:600 _|30-40 ml 4560 ml Kasigi (), Damar igi(iv)
dozlarda her bir etkin maddenin antibakteriyel etkisinden daha giiglii bir etki meydana Dive | 150-300 110-20ml 1530 ml Kasici (im), Damar ici (iv)
gelir. Buzagi | 50150  [3,3-10ml 515 ml Kasici (im), Damar ici (iv)

llag kombinasyonunun etki spektrumu stilfonamidlerinkine karsilik gelir. Bu nedenle,
cok sayida gram-pozitif ve gram-negatif bakteriler (E. coli, Shigella tiirleri, Klebsiella
tirleri, Proteus vulgaris, Pasteurella tiirleri, Staphylococci, Actinomyces tirleri, vb) ile
cesitli Eimeria tirlerinin dahil oldugu koksidiyalara (E. tenella, E. necatrix, E. maxima, E.
brunetti, E. acervulina vb.) karsi etkilidir.

Genelde silfonamidlerde oldugu gibi, stilfadimidin/trimetoprim direncinin olusma
olasiligi vardir. Direng, tek basina o\ana gore ilag kombmasyonu icin daha yavas bir
sekilde gelisir. direnc genellikle plazmid aracilidir. iki
bilesenden birine karsi olusan direng, terapinin basarisi icin 6nemli olan
kombinasyonun sinerjik etkisinin ortadan kaldinlmasina neden olur. Bir siilfonamide
karsi olusan direng, her zaman bt tun sul(onamld grubunu etkilel
L diisiiktiir. Trimetoprim icin,
sicanlarda 100 mg/kg vucut aglrhgl ve tizeri dozlavda teratojenik etkiler gosterilmistir.
Farmakokinetik Ozellikleri

Kombinasyonun her iki bileseni de parenteral uygulamadan sonra hizla emilir;
maksimum kan plazma diizeylerine yaklasik 1 ila 6 saat arasinda ulagilir. Eliminasyon
yari 6mdirleri, sirasiyla siilfadimidin icin yaklasik 3 ila 16 saat ve trimetoprim icin yaklasik
0.5 ila 3.0 (yaklasik 4) saat arahigindadir. Siilfadimidin ve trimetoprim tiim dokularda
dagilir, ancak trimetoprimin dagiim hacmi stlfadimidinin dagiim hacminden daha
yiiksektir.

Degismemis halde ve metabolize edilmis siilfadimidinin atilimi bobrek yoluyla
gerceklesir, burada 6zellikle asidik idrar (karnivorlarda) durumunda ¢ozindrltk sinint
asilarak bir kristal cokelmesi meydana gelebilir. Trimetoprim, kismi metabolizma
sonrasi (cogunlukla N-oksidasyon yoluyla) idrar ve diskiyla atilir.
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KULLANIM SAHASI / ENDlKASVONLARI

Sigirlar ve atlarda asagidaki, st ve in neden
oldugu bulagici i kullanilir:
Solunum sisteminin primer ve sekonder enfeksiyonlar, sindirim sistemi enfeksiyonlari,
iirogenital sistem enfeksiyonlar ile deri ve tirnak enfeksiyonlari.

duyarh

Verilen dozlar sadece patojenler her iki bilesene de hassas ise gecerlidir.

Damar ici enjeksiyon yavas uygulanmalidir.

Bilesigin doku uyarici 6zelligi nedeniyle, bilyiik hacimli enjeksiyonlar bélinerek farkli
bolgelere uygulanmalidir. Bir enjeksiyon bélgesine 20 mlden fazla uygulama
yapiimamalidir.

Tedavi siiresi llikle 3-5 giind(ir. sonra en az 2 giin daha
uygulamaya devam edilmelidir. 3 giinliik tedaviden sonra hastaligin seyrinde 6nemli
bir gelisme olmamasi durumunda, tani gézden gecirilmelidir ve gerekirse, tedavide bir
degisiklik yapilmalidir.
Damar ici olarak verildiginde, atlarda hayati tehlike olusturan sok reaksiyonlan
meydana gelebilir. Bu nedenle, atlarda bu tip uygulama sadece hayati bir endikasyon
halinde yapilmalidir. Once, az miktarda bir 6n enjeksiyonu takiben hasta gozlemlenir ve
sonrasinda doz tablosuna uygun sekilde belirlenen dozlarda yavas damar ici bir
enjeksiyon halinde gerceklestiriimelidir. Enjeksiyonluk ¢6zelti vicut isisina yakin
olmalidir. Intoleransin ilk belirtisinde, enjeksiyon durdurulmali ve gerekirse sok tedavisi
baslatilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Yeni dogan hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Kristaluri nedeniyle bobreklere zararn Gnlemek icin, tedavi stiresince yeterli sivi alimi
saglanmalidir. Gerekli hallerde, idrar alkalize edilebilir.

Atlarda, damar ici enjeksiyon sonrasi hayati tehlike yaratan anafilaktik sok reaksiyonlar
gériilebilir. Uriiniin kullanimi, bir duyarliik testi (antibiyogram) ve antibiyotiklerin
kullanimina iliskin resmi ve yerel yénetmeliklere uygun olarak yapiimalidir.

Bu bilgi dikkate ) driiniin ke in ve/veya trimetoprim-
direngli bakterilerin prevalansini arttirabilir ve potansiyel capraz direng nedeniyle
siilfonamidler ve/veya trimetoprim ile tedavinin etkinl ilir. Antibiyotik
direnci olusmamasi amaciyla, dogru doz uygulanmasini saglamak ve diisiik dozlardan
kaginmak icin viicut agirhigi mimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir.
Ayrica, Uriin ile ilgili talimatlarda belirtilen doz ve stirelerde kullanilmalidir.
Hayvanlarda hastalik olusmasini 6nlemek amaciyla, stres kosullarindan kaginmak icin
ciftlik uygulamalarinin (temizlik ve dezenfeksiyon yoluyla) iyilestirilmesine 6zen
gosterilmelidir.

Ekomed
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GEBELIKTE VE LAKTASYONDA KULLANIM
Laboratuvar hayvanlarinda 6nerilen terapétik dozlarin uzerlndekl dozlarda leralojenlk
ve etkiler digi icin, gebelik di

ISTENMEYEN/YAN ETKILER
Alerjik reaksiyonlar, kan hastaliklari, bobrek ve karaciger hasari meydana gelebilir.
Enjeksiyon alaninda, uygulamadan sonra nekroza yakin irritasyon semptomlari
olusabilir.
Nadiren, damar ici uygulamadan sonra, sigirlarda kisa sreli sistemik reaksiyonlar
(dispne, eksitasyon) meydana gelebilir.
Atlarda, damar ici enjeksiyon sonrasi hayati tehlike yaratan anafilaktik sok reaksi
gériilebilir. Nadir vakalarda anestezi ya da sedasyon uygulanmis atlarda,
sonuglanan ya da 6liimstiz siddetli anomaliler ayni tip uygulamada belirtilmistir.
Ozellikle, silfonamidlerle uzun siireli tedavi bazen kristal presipitasyon (cokelme)
gosteren semptomlara (hematiiri, kristaliiri, renal kolik, kompulsif idrara cikma) yol
acabilir. Kristalografik semptomlar (hematiiri, kristaliiri, renal kolik, kompulsif idrara
cikma) durumunda siilfonamidlerle yapilan tedavi hemen kesilmelidir ve 6rn. sodyum
bikarbonat ilave edilmis sivi ile desteklenmelidir.
Alerjik reaksiyonlar meydana gelirse ilag derhal kesilmeli ve semptomatik olarak tedavi
ir. Anafilaktik sok epinefrin (adrenalin) ve glukokortikoidler
i.v. olarak; alerjik cilt reaks\yonlannda ise antihistaminikler ve/veya glukokortikoidler
kullanilabilir.

nlar
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istenmeyen etkilerin sikligi asagidaki gibi tanimlanmistir:

~cok yaygin (uygulama yapilan 10 hayvan icinde 1'den fazlasinda yan etki gérilmesi)
-yaygin (uygulama yapilan 100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvanda)
~seyrek (uygulama yapilan 1000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvanda)
-nadir (uygulama yapilan 10,000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvanda)
~gok nadir (vaka raporlan da dahil olmak iizere, uygulama yapilan 10.000 hayvanda
1 hayvandan az).

ILAG ETKILESIMLERI

Olasi uyumsuzluklar nedeniyle bir sirnga icinde diger ilaclarla karistirmaktan
kacinilmalidir. Para-aminobenzoik asit esterleri (prokain, tetrakain) grubundan lokal
anestezikler, silfadimidinin etkisini lokal olarak nétralize edebilir. Kloramfenikol,
p-aminobenzoik asit tiirevleri ile gecimsizdir.

DOZASIMINDABELIRTILER,TEDBIRLERVEANTIDOT

Yiiksek emilimi ataktik , kas segirmesi ve
konviilziyonlar ile birlikte koma ve karaciger hasar gérilir. Norotropik etkilerin
semptomatik tedavisi, merkezi olarak sedatif (sakinlestirici) maddelerin (6rnegin

) uygul ger g
Agraniilositoz, hemolitik anemi ve avitaminoz-K uzun sireli uygulamadan
kaynaklanabilir. idrar pH degeri diisiik oldugunda kristaliiri olusabilir. Bobrek idrar
akisinin azaldigi hastaliklarda, istahsizlik, hemattiri, kristaliiri, renal kolik ve kompulsif
irinasyon olusumu ile silfonamidlerin renal tiibiiller icinde kristallesmesi
muhtemeldir. Bu semptomlar ortaya cikarsa, tedavi durdurulmali ve gerekirse, sodyum
bikarbonat eklenmis yeterli sivi alimi saglanmalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI
ilag kalinti arinma siires

ve son ilag

sonra 5 giin (10 saglm) siire ile elde
edilen siit tii
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@ SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR.

KONTRENDIKASYONLAR
Asidiiri durumunda kullaniimamalidir.
Siilfonamidler veya trimetoprim icin asin duyarlilik durumunda

Ekomed

Sulfonamidlere veya trimetoprimlere karsi direng durumunda kullaniimamalidir.

Ciddi karaciger ve bobrek rahatsizliklarinda kullanilmamalidir.

Hematopoetik sistem hasarli ise kullaniimamalidir.

Diisiik sivi alimi veya sivi kaybi ile iliskili hastaliklarda kullaniimamalidir.

Merkezi sinir sistemine etki eden maddelerle (5. anestezikler, néroleptikler) es

zamanli olarak veya 8ncesinde intravendz olarak uygulanmamalidir.

Bakterisidal birlikte

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goru\dugunde veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ¢ ag1 yerlerde

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR

Hassasiyet riski nedeniyle uygulayicilar ilacin deri veya mukoza ile dogrudan

temasindan kaginmalidir. Deri ve goze temasi durumunda, cilt ve gozler derhal temiz

suyla yikanmalidir. Stilfonamidlere karsi asin duyarliigi oldugu bilinen kisiler Griint

kullanmamalidir. Uriin ile temas sonrasi asin duyarlilik reaksiyonu durumunda (8rn.

eritem), tibbi yardim alinmalidir ve urur\un prospektus veya etiketi ile doktora
Siddetli hipe | (yiiz sismesi, gozlerin sismesi

veya dudaklarin sismesi gibi) durumunda derhal tibbi yardim alinmalidir ve iiriiniin

prospektiisii ile doktora basvurulmalidir. Uygulama esnasinda koruyucu giysi ve

eldiven kullaniimalidr. ilacin uygulanmast sirasinda herhangi bir sey yenilip icilmemeli

veya sigara kullaniimamalidir. Uygulamadan sonra eller yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal amba\a}mda 25°C'nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan

idir. Sise tizerindeki il tipa 20 kez delinebilir ve driin ik

acildiktan sonra 28 giin icinde kullaniimalidir. Raf 6mrii retim tarihinden itibaren 24

aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iriiniin kullanimiyla ortaya cikan atik

maddeler yasalara gére tibbi atik olarak imha edilmelidir. Her tiirli atik/artik materyal,

atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu icinde, gri bromobiitil tipa ve pembe flip-off kapakla kapatilmis 100 ml'lik

Tip 2 amber renkli cam sisede sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehane, poliklinik ve eczanelerde

satilmaktadir.

PROSPEKTUS ONAY TARIHi: 27.01.2020

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NUMARASI:

27.01.2020-029/0006

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI

Ekomed ilag Loj. ve Turizm San Tic. A.S. Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10

Kat:3 Umraniye/istanbul

URETIM YERININ ADI VE ADRESI

Arion ilag San. ve Tic AS. istanbul Tuzla Organize Sanayi Bslgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8

Tepedren-Tuzla/Istanbul
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