Prospektiis 100 ml
Prospektiis + Etiket (500 ml, 1L polietilen ambalaj icin)

Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
FAVETRIM
Oral Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI:
Favetrim Oral Siispansiyon, beyaz veya beyazimsi renkli slispansiyon olup, 1 ml’sinde 400 mg
Stilfametoksazol ve 80 mg trimetoprim igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Favetrim Oral Siispansiyon, siilfametoksazol ve trimetoprimin kombinasyonunda sinerjistik
etkiden dolay1 birgok Gram pozitif ve Gram negatif (penisiliniza direngli olanlarda dahil olmak
tizere) bakteriye karsi etkili genis spektrumlu bir formiilasyondur. Bu sinerjistik etki sayesinde
antibakteriyel etki spektrumu genislemis, diren¢ olusumu engellenmistir.

Sulfonamid grubundan siilfametoksazol duyarli bakterilerde dihidrofolik asit sentezinde rol
oynayan dihidrofolik asit sentezini, DAP (Diaminoprimidin) tiirevi olan trimetoprim ise
tetrahidrolik asit sentezinde gorevli dihidrofolat rediiktaz enzimini doniigiimsiiz olarak inhibe
etmek suretiyle folik asit sentezini bloke ederler. Sonugta bakteriyel niikleotidlerin sentezinin
aksamasiyla bakterinin yasam fonksiyonlar1 duraksar; tireme durur ve oliir. Etkin maddeler tek
baslarina genellikle bakteriyostatik etki gdstermelerine karsin, kombinasyon halinde bakterisid
etki gosterir.

Kombinasyona duyarli bakteriler: Gram pozitif aeroblar (Staphylococcus aureus, Streptococcus
spp., Actinomyces spp., Corynobacterium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix
rhuisipathie), Gram negatif aeroblar (Actinobacillus spp., Bordotella spp., Enterobacteriacea
(E.coli., Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Yersinia spp.) Haemophilus spp.,
Pasteurella spp.), anaeroblar (Actinomyces spp., Bacteriodes spp., Fussobacterium spp., bazi
Colostridium spp., Chlamydia spp.).

Bazi Mycobacterium spp. ve bazi Nocardia spp. orta derecede duyarhidir.

Riceksia spp., Leptospira spp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp. direngli olarak
kabul edilir.

Favetrim Oral Siispansiyon, uygulama yerinden hizla bir emilim gostererek viicut sivi ve
dokularinda iyi bir dagilim gosterir.  Siilfametoksazol viicutta biiylikk Olcilide
biyotransformasyona ugrar ve ana siilfametoksazol metaboliti asitlenmis sekilde idrarla atilir.
Viicuttan atilmasi; idrar, gaita, safra, siit, ter ve gz yast ile olmaktadir.

Trimetoprim ¢ok cabuk emilir. Plazma proteinlerine bagli halde ve iyonize halde tasinir,
dokulara ve viicut stvilarina ¢ok iyi niifuz eder. Cogunlugu metabolize olmamis halde idrar ile
viicuttan atilir.

Favetrim Oral Siispansiyon, agiz yolu ile i¢irildikten sonra yaklasik bir saat i¢cinde emilerek
kana geger ve etkin kan yogunlugunu 12 saat siireyle korur. Sigirlarda siilfametoksazolun pKa
degeri 6.0, plazma yar1 émri 140 dakikadir. V4 0.30 L/kg ve plazma proteinlerine baglanma
orani %62’dir. Siilfametoksazolun %25-50’si trimetoprimin ise %601 ilk 24 saat i¢inde idrarla
atilir.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLAR

Favetrim Oral Siispansiyon, buzagi, kuzu ve oglaklarda; duyarli bakteriler tarafindan
olusturulan sindirim ve iiregenital sistem enfeksiyonlari ile 6zellikle Mannheimia haemolytica
ve Pasteurella multocida’dan ileri gelen pneumoniler, pleuropneumonia, enzootik pneumoni



gibi solunum sistemi enfeksiyonlari, yumusak doku enfeksiyonlari, tirnak arasi enfeksiyonlari
ve diger yara enfeksiyonlarinda kullanilir.

Etlik pili¢ ve hindilerde; bakteriyel kokenli diyareler, koliseptisemi, hava kesesi enfeksiyonlari,
salpingitis, kolera, koriza ve Stafilokok enfeksiyonlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Favetrim Oral Siispansiyon, rumeni gelismemis buzagi, kuzu ve oglaklar ile etlik pilic ve
hindilerde ag1z yolu ile icirilerek veya i¢me suyuna katilarak uygulanir.

Buzagi, kuzu ve oglaklarda;

Farmakolojik doz: 5 mg/kg trimetoprim + 25 mg/kg siilfametaksazol

Pratik doz: 2 ml/ 10 kg canli agirlik dozunda igme suyuna katilarak oral yolla uygulanir.
Toplam giinliik doz ikiye boliinerek sabah ve aksam igirilmelidir.

Etlik pili¢ ve hindilerde;

Farmakolojik doz: 2.4 mg/kg trimetoprim + 12 mg/kg siilfametaksazol

Pratik doz: 100 kg canl1 agirlik i¢in 3-6 ml Favetrim Oral Siispansiyon dozunda igme
suyuna katilarak oral yolla uygulanir. Gerekli olan miktar giinliik icme suyuna katilarak
kullanilir.

[laclt suyun verilmesinden 2-3 saat kadar 6nce hayvanlarm susuz birakilmasi tavsiye edilir.
Tedaviye 5-7 giin devam edilir.

OZEL KLIiNIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR

Siilfametaksazol ve trimetoprim kombinasyonu genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu igin
rumen faaliyeti baslamis kuzu ve buzagilarda kullanilmasi rumen faaliyetlerini bozucu etki
gosterebilir. Bu nedenle bu hayvanlarda kullanilmasi 6nerilmez. Siilfonamidlerin dehidrasyon
hallerinde ve asidik idrar ortaminda nefrotoksik etkiler (kristaliiri, tubuler obturasyon, hematuri
v.b.) meydana getirebilecekleri dikkate alinarak tedavi sirasinda hayvanlarin susuz
kalmamalarina dikkat edilmelidir. Kanatlilarda su tiiketiminin azalmasina neden olabilir.

Etkili konsantrasyon siiresinin 12 saat civarinda olmasi nedeniyle giinliik doz ikiye boliinerek
verilmelidir.

Ozellikle yenidogan kuzu, buzagi ve oglaklarda sindirim sisteminin emme yeteneginin ¢ok iyi
olmasi nedeniyle doz ayarlamasina dikkat edilmelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Siilfonamidlere bagl yan etkiler olduk¢a nadir goriilmesine karsin uzun siireli tekrarlayan
uygulamalarda 6zellikle dehidre olmus hayvanlarda kristaliiri, anemi, ve protrombonemiye yol
acabilir. Homeopatik sistem ve bobrekler tizerinde toksik etkisi vardir.

Siddetli dehidre hayvanlarda kristaliiri olusumuna karsi 6nlem alinmalidir. Bobreklere yonelik
etkileri hafifletmek icin hastanin hidrasyonunun normal sinirlarda tutulmasi saglanmali, gerekli
hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna bagvurulmalidir.

Uzun siireli tekrarlayan uygulamalar sonucunda ishal, bulanti, kusma ve bobrek
fonksiyonlarinda bozukluklara neden olabilir; folat eksikligi gorilebilir. Yeni dogan
hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlar1 hepatoksisiteye ve hipotroidizme
yol agabilir.

Hemopatik sistem tizerindeki etkilerinden dolay1 hayvanlarda kanama egilimini artirabilir bu
ylizden tedavi K vitamini ile desteklenmelidir.

Sulfonamidlere duyarli hayvanlarda allerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Stilfonamidler kendilerinin yapisal analogu olan para-aminobenzoik asit (PABA) ve
yapilarinda PABA c¢ekirdegi bulunan prokain, benzokain, butakain gibi lokal anesteziklerle ve
prokain Penisilin G ile antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir.



Amonyum klorit ve idrar asitlestiriciler ile birlikte verildiginde triner sistemde kristaliiriye
neden olabilir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B komplex vitaminleri ve bunlarin 6n
maddeleri olan glutamik asit ve metiyonin gibi aminoasitler siilfonamid antagonistik etki
olusturabilirler.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Onerilen dozlarda hedef tiirlerde kullanimi giivenlidir. Yiiksek dozlarda kullanildiginda baslica
anoreksi, depresyon ve diyare ile seyreder. Daha ciddi olaylarda, akut toksikasyon belirtileri
hematiiri, idrarda siilfonamid kristallerinin bulunmasi, {iretra deliginin beyazimsi sertlesmesi,
albuminiiri, kandaki iire ve azot degerlerinin yiikselmesi, bodbrek kolikleri, aniiri ve
hidronefrozis gibi belirtiler gozlenir. Bobreklerde kristalizasyon sekillenmesi halinde
bikarbonat ya da Ringer laktat solusyonu infuze edilip alkalozis sekillendirerek bobreklerden
atilimi saglanmali ve bol su igirilmelidir. Toksikasyon durumunda antihistaminikler ve atropin
ile miidahale edilir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI:

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
buzagl, kuzu ve oglaklar 14 giin, eti icin yetistirilen tavuk ve hindiler 10 giin ge¢cmeden
kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 5 giin (10
sagim) boyunca elde edilen inek siitii insan tiiketimine sunulmamahlidir. Yumurtasi insan
tilkketimine sunulan hindi ve kanathlarda kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLARI

Siilfonamidlere hassasiyet gosteren hayvanlarda, siddetli karaciger, bobrek yetersizligi,
hemopoetik sistem bozuklugu olan hayvanlarda ve ileri derecede dehidre hayvanlarda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.
Oda sicakliginda (15-25°C’de) saklayimiz. Isiktan koruyunuz. Nemli ortamda saklanmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
1000 mI’lik beyaz renkli polietilen bidonlarda takdim edilmistir.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 28.08.2006

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO:
20.06.2006-016 / 0030

PAZARLAMA IZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI
VILSAN Veteriner Ilaclar1 Tic. ve San. A.S.
Balikhisar Mah. Balikhisar Koy I¢ci Kiime Evleri No:765A Akyurt/Ankara-Tiirkiye



URETICI FIRMA VE ADRESI
VILSAN Veteriner ilaglar1 Tic. ve San. A.S.
Balikhisar Mah. Balikhisar Koy I¢i Kiimeevleri No:765A Akyurt/ ANKARA/TURKIYE

URETIM TARIHIi-SERI NO:
SON KULLANMA TARiHi:
SATIS FIYATI:
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