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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanilr

Amoxygen

Enjeksiyonluk Stspansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

(D -

BILESIMI

Beyaz - krem renkli - sarimsi, steril, yagh bir sispansiyon olan Amoxygen Enjeksiyonluk Stspansiyon her ml'sinde 150 mg amoksisiline
esdeger amoksisilin trihidrat ve 40 mg gentamisine esdeger gentamisin sulfat, koruyucu olarak 10 mg benzil alkol (E1519), antioksidan olarak
0.08 mg butilhidroksitoluen (E321) ve 0.08 mg butilhidroksianisol (E320) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikler

Amoxygen Enjeksiyonluk Stspansiyon’un etkin maddesi olan amoksisilin bakterisidal etkili, yari sentetik ve genis antibakteriyel spektrumlu
aminopenisilin grubu bir antibiyotiktir. Amoksisilin, duyarli mikroorganizmalarin aktif bolinme safhasinda hticre duvarinin yapisinda bulunan
murein maddesinin sentezine katilan peptidoglikan zincirinin sentezinde gorevli enzimleri (transpeptidaz ve DD-karboksipeptidaz) inhibe
ederek zincir sentezini engeller ve bdylece hicre duvari olusumunu bozmak suretiyle etkisini gosterir. Bakterinin parcalanmasina yol agar,
boylece, duyarli patojen bakterilerde bakterisidal etki sekillenir. Bakterinin lizisi cogu zaman, duvari olusturan elementler arasindaki baglari
hidrolize eden enzimlerin (otolizin, N-asetiimuramil-L-alanin amidaz ve muramidaz) aktivasyonu sonucu meydana gelir.

Amoksisiline direng beta-laktam halkasinin hidrolize olmasina yol agan beta-laktamaz enzimi yolu ile olusur. Bakteriyel beta-laktamazlar
plazmidlerde veya bakteriyel kromozom bilesenlerinde kodlanabilir. Bu beta laktamazlar Gram negatif bakterilerde periplazmik bolgede yer
alirken Gram pozitif bakterilerde (Staphylococcus aureus) ekstraselulardir.

Gram pozitif bakteriler fazla miktarda beta-laktamaz tretebilir. Bu enzimler plazmidlerde kodlanmis olup bu kodlar diger bakterilere transfer
edilebilir.

Gram negatif bakteriler farkl tiplerde beta-laktamaz Uretir ve bu enzimler kromozomlarda veya plazmidlerde kodlanmustir.

Amoksisilin ile diger penisilinler 6zellikle aminopenisilinler arasinda tam ¢apraz direng séz konusudur.

Duyarli bakteriler: Beta-hemolitik Streptococcus sp.'leri de iceren cogu gram-pozitif bakteriler (Strep. agalactiae, S. canis, S. zooepidemicus, S.
dysgalactiae, S. suis, S. uberis, Staphylococcus spp., Bacillus anthracis, Actinomyces spp. ¢ogu Corynebacterium spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, cogu Listeria monocytogenes), bazi anaeroblar (Clostridium spp., cogu

Fusobacterium spp., bazi Bacteroides spp.), bazi gram-negatif aeroblar (Haemophilus somnus), Borrelia spp., Leptospira spp., Actinobacillus
spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Mannheimia haemolytica.

Orta derecede duyarlilik g&steren bakteriler: Kazanilmis bagisiklik nedeniyle degismekle birlikte su bakteriler orta derecede duyarlidir:
Actinobacillus spp., Borrelia spp., Haemophilus spp., Leptospira spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Taylorella
equigenitalis, Serpulina spp., Campylobacter spp., enterococci, Rhodococcus equi, Enterobacteriaceae.

Direngli_bakteriler: Bacteroides fragilis, Bordetella bronchiseptica, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., diger Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., Yersinia enterocolitica'dir. Penisilinaz salgilayan bakteriler de amoksisiline karsi direnclidir.

Diger etkin madde olan gentamisin sulfat, Micromonospora purpurea'nin fermantasyonu ile elde edilen aminoglikozid grubu bir antibiyotiktir.
Gentamisin, bakterilerde 30S'lik kromozomal alt birimlerle birleserek mRNA'nin bunlarla birlesmesini énlemek ve RNA Gzerindeki kodonlarin
yanlis okunmasina neden olmak sekliyle bakterisit etkinlik gosterir. Gentamisin sulfat oncelikle gram-negatif bakterilere karsi etkinlik
gosterdigi kadar bazi gram-pozitif bakterilere karsi da etkilidir. Bunlar; Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Serratia
spp.. Brucella spp., Pasteurella spp., Campylobacter spp., Citrobacter spp. (indol negatif ve pozitif), Pseudomonas spp., Staphylococcus aureus,
Staph. epidermidis, Streptococcus agalactiae, Salmonella spp., Shigella spp., Strep. dysgalactiae, Listeria monocytogenes ve mikoplazmalar.
Gentamisin; enterococci, streptococci ve mycobacterialara karsi etkili degildir.

Ayrica, anaerobik organizmalar ve mantarlar (yeastler, fungiler) gentamisine karsi direnglidirler.

Aminoglikozidlere direng baglica olarak, bakteriyel plazmidler tUzerinde yerlesmis genlerin kodladigi enzimler tarafindan Uretilir. Enzimler
aminoglikozidleri degistirmek igin bakterinin icinde etki ederler, bdylece ribozomlara baglanmasini &nlerler. Bu tip plazmid iliskili direng
bakteriler arasinda aktarilabilirdir. Tek bir tip plazmid birden fazla aminoglikozide capraz direng ve diger alakasiz antimikrobiyellere de direng
sunabilir.
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Farmakokinetik 6zellikler

Gentamisin sulfat, enjeksiyon yerinden hizla emilerek 15 dakika gibi kisa bir stirede terapétik kan yogunluguna ulasir. Plazmadaki yarilanma
omru 2 - 3 saat kadardir. Sinoviyal ve peritoneal sivilarda ortaya ¢ikar fakat etkili seviyelere serebrospinal sivida, bronsiyal sekresyonlarda,
okdler sivilarda veya siitte ulagilmaz. Parenteral dozun %80 kadari ilk 12 saat icerisinde idrara gecer ve idrarla atilir. idrardaki yogunlugu
kandakinin 10 - 100 katina ulasabilir. Uygulanan dozun az bir kismi da diski ve sut ile atilir.

Amoksisilin, uygulama yerinden hizla emilerek yarim saat icinde pik plazma konsantrasyonuna ulasir. Kan ve dokulara hizli ve iyi bir sekilde
dagilir. Vicut dokularinda, 6zellikle akciger, karaciger ve bobreklerde yogunlasir. Serum proteinlerine distk oranda baglanir. Beyin omurilik
sivisina, beyin zarlarinin yangili olmasi halinde plazmadakinin % 10 - 60'i oraninda gecer. Goz kuresi sivisi, gdzyasl, ter ve tikuruk salgisinda
oldukca dustk derisimlerde bulunur. Daha distk dizeylerde olmak Uzere site de gecer. Amoksisilin baslica tubuler salgilama
mekanizmasiyla bobrekler araciligiyla atilir. Kiguk bir kismi penisiloik aside hidrolize olarak etkisiz metabolitleri halinde ve buyuk bir bolimu
de degismeden atilir.

HEDEF TURLER: Sigir ve at

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Sigirlarda amoksisilin ve gentamisine duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim, trogenital sistem enfeksiyonlari, deri
ve yumusak doku enfeksiyonlarinda kullanilir. Atlarda gentamisine duyarli gram negatif aerobik bakterilerin neden oldugu solunum yolu
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, sigir ve atlara derin kas ici (IM) olarak 3 gtin uygulanir.

Pratik olarak;

Buzagilarda 1 ml /10 kg canli agirliga uygulanir.

Sigir ve atlarda 5 ml / 50 kg canli agirliga uygulanir.

Kullanmadan 6nce homojen bir karisim elde etmek amaci ile siseyi iyice calkalayiniz. Buzagilarda 5 ml, sigir ve atlarda 20 ml'den fazla
uygulamalar farkli bolgelere yapilmalidir. Dogru miktarda Grtin verilmesini saglamak icin hayvanlarin agirhg mumkin oldugunca dogru
olgllmelidir.

Ozellikle kucuk cusseli hayvanlarda doz ayarlamasi dikkatli yapiimalidir. Kesinlikle doz agimina gidilmemelidir. Damar ici (iV) yolla
kullanmayiniz. Diger enjeksiyonluk Grlnlerde oldugu gibi aseptik dnlemler alinmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IGIN OZEL UYARILAR

Hipovolemik hayvanlarda aminoglikozidlerin zehirliligi artmaktadir. Bu nedenle, boyle hayvanlarda aminoglikozidlerle tedavi esnasinda bu
husus g6z onunde bulundurularak hastanin rehidrasyonunun saglanmasi tavsiye edilir. Gram-negatif bakteriyel enfeksiyonlarin
aminoglikozidlerle tedavisi sirasinda kandaki endotoksin dizeyinin artarak soka neden olabileceginin unutulmamasi ve bununla ilgili
onlemlerin alinmasi tavsiye edilir. Tim aminoglikozidler kan basincini ve kalp debisini dusurdr, kalp hizini yavaslatirlar. Ayrica kan total
kalsiyum seviyesini dusururler. Hayvanin yasi, sok, asidoz, akut renal yetmezlik, hepatik disfonksiyon, sepsis, daha énceden aminoglikozidlere
maruz kalinmis olunmasi, elektrolit imbalansi, hipotansiyon aminoglikozidlere duyarliigi artinir. Diger ilaglarla olabilecek etkilesimleri
nedeniyle ila¢ gecimsizligi bdlumad okunmalidir.

Kullanmadan énce Uriini calkalayiniz. Uriin, hayvandan izole edilen bakterinin duyarlilik testinin sonucuna gére kullaniimalidir. Bu mimkin
degilse tedavi, hedef bakterinin duyarliidr konusunda lokal (bolgesel, ciftlik seviyesi) epidemiyolojik bilgileri temel almalidir.

Prospektiste verilen kullanim talimatlarina uyulmali, uyulmadidi takdirde gentamisin ve/veya amoksisiline karsi bakteriyel direncin
prevelansinda artis gorulebilir ve potansiyel capraz dirence bagli olarak aminoglikozidler, sefalosporin ve penisilinler ile tedavinin etkinligi
dusebilir.

NSAID urunler, furosemid ve diger aminoglikozidler gibi potansiyel nefrotoksik rtinlerle birlikte kullanilirken azami dikkat gosterilmelidir.
Nefrotoksisite riskini azaltmak icin tedavi altindaki hayvanlarin yeterli hidrasyona sahip oldugundan emin olunmali, gerekliyse sivi tedavisi
yapiimalidir.

Gentamisin uygulanan atlarin yakin takibi siddetle énerilir. Bu takip ile, bdbrek fonksiyonlarina iliskin kan parametreleri (kreatinin, tre gibi) ve
idrar (gamma glutamil transferat/kreatinin orani gibi analizleri yapiimalidir. Plazma pik ve dip seviyelerindeki bireysel degisiklikler nedeniyle
gentamisinin kandaki terapotik dizeyinin kontroll tavsiye edilir. Kan izlemenin mimkdn oldugu durumlarda plazma pik yogunlugu 16-20
pg/ml olmalidir.

Gentamisinin taylarda guvenilirligi calisiimamistir, bu nedenle gentamisinin 6zellikle yeni doganlar olmak Uzere taylardaki diger etkileri
hakkinda bilgi bulunmamaktadir. Mevcut bilgilere gére 6zellikle yeni dodanlar olmak Gzere gentamisinin taylarda kullanimi yetiskinlere gore
daha yuksek dizeyde nefrotoksisite riski tagimaktadir.

Geng hayvanlarda gentamisin yetiskinlere oranla daha yavas atilima sahiptir. Bu nedenlerle gentamisinin taylarda kullanimi tavsiye edilmez.
Yasli, endotoksemik, septik veda dehidre atlarda kullaniminda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Uriintin toleransi yenidogan taylarda degerlendirilmemistir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Fetal ototoksisiteye yol agabileceginden kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Aminoglikozidlerin bobrek ve isitme organlari Gzerine ciddi istenmeyen etkileri vardir. Ayrica nromuskuler blokaja neden olurlar.
Penisilinlerin yan etkileri olarak rtiker gibi hafif deri reaksiyonlardan anafilaktik sok gibi alerjik reaksiyonlar gérulebilir.

Seyrek olarak bélgesel irritasyon gérilebilir. irritasyon kendiliginden ve hizlica diizelir.

Alerjik reaksiyon gérulmesi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

URUN LISTESI
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ILAC ETKILESIMLERI

Aminoglikozidler yan etkileri nedeniyle diger aminoglikozidlerle, nérotoksik, nefrotoksik, ototoksik tedavilerle eg zamanli uygulanmamalidir.
Yine bdbreklere zararl etkileri olan tetrasiklinler, stlfonamidler gibi ilaglar ile néromuskuler blokaj yapici diger ilaclarla, anesteziklerle ve non-
steroidal antienflamatuarlarla birlikte kullaniimamalidir. Demir preparatlari, furosemid, amfoterisin B, polimiksin B, vankomisin, sefalotrin ile
birlikte kullanilmalari durumunda bdobrek ve i¢ kulak Gzerindeki toksik etki artar. Gentamisin ile ampisilin sodyum, furosemid, sefalotin
sodyum, heparin sodyum, sefapirin sodyum kullaniimamalidir. Penisilinler ile fenikoller ve tetrasiklinler gibi bakteriyostatik ilaglar birlikte
uygulanmamalidir. Amoksisilin hivre duvari sentezini engelleyerek etki gosterdiginden tetrasiklin gibi protein sentezini inhibe eden
antibiyotikler amoksisilinin bakterisidal etkisini maskeleyebilir. Beta-laktam antibiyotikler ile aminoglikozidler arasindan sinerjik etki s6z
konusudur. Probenecid, penisilinlerin tubular sekresyonunu yavaslatir, eliminasyon yari édmrint uzatir. Didretikler amoksisilinin atilimini
hizlandirdiklarindan dolayi antibiyotigin konsantrasyonunu dusurebilirler. Allopurinal gibi Urik asit sentezi inhibitorleri deri reaksiyonu
olusumu riskini artirirlar. Halotanlar gentamisinin kardiyovaskiler depresyon etkisini artirir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Aminoglikozidlerle tedavi sirasinda doz asimi yapilmamalidir. Doz asiminda néromuskuler blokaji énlemek icin edrofonyum (0.5 mg/kg),
kalsiyum klortr (10 - 20 mg/kg), kalsiyum glukonat (30 - 60 mg/kg) veya neostigmin (100 - 200 mcg/kg) seceneklerinden biri kullanilabilir.
Renal toksisiteyi durdurmak icin aminoglikozid uygulanmasi durdurulmali, ditrezi saglama amacgl poliiyonik sivi tedavisi uygulanmalidir.

GIDALARDA [LAG KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Tedavi stresince ve son ilag uygulamasindan sonra 146 gun ge¢meden sidirlar kesime gonderiimemelidir. SGtt insan tuketimine sunulan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Aminoglikozidlere, penisilin ve/veya sefalosporinlere veya bilesimindeki yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.
Bobrek rahatsizliklarinda, dehidrasyon durumlarinda, isitme yollari, denge problemleri ve orta kulak iltihabinda kullanmayiniz.

Kuvvetli etkisi olan ditretik ve potansiyel nefrotoksik tibbi ilaglarla beraber kullaniimamalidir.

Gentamisin ve diger aminoglikozid antibiyotiklere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz. Bakteriyostatik antibiyotiklerle es
zamanli uygulamayiniz.

Gentamisin, kanamisin, streptomisin, dihidrostreptomisin ve paromomine karsi direng gdsteren hayvanlarda uygulamayiniz.

Bu Urlin intravendz veya intratekal kullanim icin uygun degildir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmedik bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi yerlerde bulundurunuz.
Kullanmadan 6nce siseyi iyice calkalayiniz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Ambalaji hasarli olan Urlnleri satin almayiniz ve
kullanmayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi Grlinler ve bu Grinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN UYARILAR

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya deri temasini takiben asiri duyarliiga (alerji) sebep olabilir. Penisilinlere karsi
asirt duyarlilik, sefalosporinlere karsi capraz duyarlilik olusturabilir ve ayni zamanda tam tersi de gegerlidir. Bu maddelere karsi olusan alerjik
reaksiyonlar bazi durumlarda ciddi seyredebilir.

Etken maddelere ve/veya yardimci maddelere asiri duyarliligi olan bireyler ilacla temas etmemelidirler. Sefalosporin ve penisilinlere duyarliligi
oldugu bilinen kisiler ilagla hicbir sekilde temas etmemelidir. Potansiyel capraz dirence bagli olarak penisilinler, sefalosporinler, diger beta
laktamlar ve aminoglikozidlere karsi asiri duyarliidi oldugu bilinen bireyler ilacla hicbir sekilde temas etmemelidir. Gerekli tim &nlemleri
alarak ve Urine maruz kalmayacak sekilde dikkatlice kullanilmalidir. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya géze
temasi halinde deri ve gézler bol su ile yikanmalidir. Uriiniin kullanimi sirasinda sigara icilmemeli, yiyecek icecek tiiketiimemelidir. ilaca maruz
kaldiktan sonra deride kizariklik gibi semptomlar sekilleniyorsa ilag ve prospektisi ile doktora bagvurunuz. Yiz, géz ve dudaklarda sisme,
nefes almada zorluk gibi belirtiler daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi mtdahale gerektirir. Penisilinlere karsi asir duyarlilidi biliniyor ise,
Urdine dokunmayiniz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C'nin altinda, dondurulmadan ve isiktan koruyarak saklanmalidir. Raf émr(, dretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk
dozun ¢ekilmesinden itibaren ilag 28 gun icinde tuketilmelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Amoksisilin; tavsan, kobay, hamster ve Gerbilinae ailesinden kemiriciler gibi kucik laboratuvar hayvanlarinda, kaz, 6rdek gibi perde
ayaklilarda sindirim sistemine yonelik muhtemel ciddi yan etkileri nedeniyle kullanilmamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu icerisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve lacivert aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 100 ml'lik tip Il amber renkli cam
flakonlarda ve kirmizi bromobutil kaucuk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile kapatiimig 250 ml'lik tip Il amber renkli cam flakonlarda
satisa sunulmustur.

URUN LISTESI
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SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 07.11.2019
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNI TARIHI VE NO: 14.05.2012 - 026/0002

PAZARLAMA 1ZNI SAHIBI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
i.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET llag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

flac San. ve Tic. AS.
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Amoxynil Lk

1 Enjeksiyonluk Stspansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Beyaz - krem renkli, steril, yagh bir stspansiyon olan Amoxynil LA Enjeksiyonluk Stspansiyon her ml'sinde 150 mg amoksisiline esdeger
amoksisilin trihidrat, koruyucu olarak 10 mg benzil alkol (E1519), 0.08 mg butilhidroksitoluen (E321) ve 0.08 mg butilhidroksianisol (E320)
icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Amoxynil LA Enjeksiyonluk Stspansiyon’un etkin maddesi olan amoksisilin bakterisidal etkili, yari sentetik ve genis antibakteriyel spektrumlu
aminopenisilin grubu bir antibiyotiktir. Amoksisilin, duyarli mikroorganizmalarin aktif bolinme safhasinda hticre duvarinin yapisinda bulunan
murein maddesinin sentezine katilan peptidoglikan zincirinin sentezinde gorevli enzimleri (transpeptidaz ve DD-karboksipeptidaz) inhibe
ederek zincir sentezini engeller ve bdylece hicre duvari olusumunu bozmak suretiyle etkisini gosterir. Bakterinin parcalanmasina yol agar,
boylece, duyarli patojen bakterilerde bakterisidal etki sekillenir. Bakterinin lizisi cogu zaman, duvari olusturan elementler arasindaki baglari
hidrolize eden enzimlerin (otolizin, N-asetilmuramil-L-alanin amidaz ve muramidaz) aktivasyonu sonucu meydana gelir. Gelisen
mikroorganizmalar Uzerinde bakterisidal etkilidir. ~ Etkisi 6zellikle Gram pozitif bakteriler Gzerinedir ancak Pasteurella multocida ve
Mannheimia haemolytica gibi bazi Gram negatif bakterilere karsi da bakterisidal etkilidir. Beta-laktamaz Ureten suslar amoksisilinin
yikimlanmasina neden olur.

Amoksisiline diren¢ beta-laktam halkasinin hidrolize olmasina yol agan beta-laktamaz enzimi yolu ile olusur. Bakteriyel beta-laktamazlar
plazmidlerde veya bakteriyel kromozom bilesenlerinde kodlanabilir. Bu beta laktamazlar Gram negatif bakterilerde periplazmik bolgede yer
alirken Gram pozitif bakterilerde (Staphylococcus aureus) ekstraseltlerdir.

Gram pozitif bakteriler fazla miktarda beta-laktamaz Uretebilir. Bu enzimler plazmidlerde kodlanmis olup bu kodlar diger bakterilere transfer
edilebilir.

Gram negatif bakteriler farkl tiplerde beta-laktamaz Uretir ve bu enzimler kromozomlarda veya plazmidlerde kodlanmustir.

Amoksisilin ile diger penisilinler &zellikle aminopenisilinler arasinda tam ¢apraz direng séz konusudur.

Duyarli bakteriler: Beta hemolitik Streptococcus spp.’leri de iceren cogu gram-pozitif bakteriler (Strep. agalactiae, S. canis, S. zooepidemicus, S.
dysgalactiae, S. suis, S. uberis, Staphylococcus spp. Bacillus anthracis, Actinomyces sp., ¢odu Corynebacterium spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, cogu Listeria monocytogenes) bazi anaeroblar (Clostridium sp., ogu Fusobacterium spp., bazi Bacteroides spp.), bazi gram-
negatif aeroblar (Haemophilus somnus), Borrelia spp., Leptospira spp., Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp.,
Mannheimia haemolytica.

Orta derecede duyarlilik gésteren bakteriler: Kazanilmis bagisiklik nedeniyle degismekle birlikte su bakteriler orta derecede duyarldir:
Actinobacillus spp., Borrelia spp., Haemophilus spp., Leptospira spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Taylorella
equigenitalis, Serpulina spp., Campylobacter spp., enterococci, Rhodococcus equi, Enterobacteriaceae’da direng gelisimi yaygindir.
Direncli_bakteriler: Bacteroides fragilis, Bordetella bronchiseptica, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., diger Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., Yersinia enterocolitica'dir. Penisilinaz salgilayan bakteriler de amoksisiline karsi direnclidir.

Farmakokinetik 6zellikler

Amoxynil LA Enjeksiyonluk Stspansiyon’un formulasyonu, amoksisilinin belirtilen dokulardaki bakterisit etkisinin 48 saat devamini saglar. 15
mg/kg dozda kas igi veya deri alti uygulamada emilimi iyi olup biyoyararlanimi %60-100 arasindadir. Turlere bagh olarak uygulamadan 1,5-3
saat sonra plazma pik seviyesi olan 1.5 ve 4.5 pug / mL duzeyine ulasir. 48 saat arayla yapilan ikinci uygulamadan sonra farmakokinetik
parametreler stabil kalir. ilk uygulamadan 32 saatten daha fazla siire plazma konsantrasyonu MIC 90 degerinin (zerinde kalir ve ikinci
uygulamada bu stre 36 saate kadar cikar.

Kan ve dokulara hizli ve iyi bir sekilde dagilir. Vicut dokularinda, ézellikle akciger, karaciger ve bébreklerde yogunlasir. Serum proteinlerine
distk oranda baglanir. Beyin omurilik sivisina, beyin zarlarinin yangili olmasi halinde plazmadakinin % 10 - 60'I oraninda geger. Vicuttan
baslica idrar ve safra yolu ile atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI
Sigir, koyun, kopek ve kedilerde icinde asagidaki bakterilerin de bulundugu amoksisiline duyarli Gram pozitif ve Gram negatif bakteriler
tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim, tGrogenital sistemleri ile deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
Clostridium spp.
Corynebacterium spp.
Erysipelas spp.
Fusiformis spp.
Haemophilus spp.
Pasteurella spp.
Streptococci spp.
Salmonella spp.
Staphylococci
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KULLANIM SEKLI VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan bagska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, sigir ve koyunlara derin kas ici (IM), kdpek ve kedilere kas ici (IM) ve
deri alti (SC) olarak uygulanir. Amoksisilinin sigir, koyun, kopek ve kedilerdeki farmakolojik dozu 15 mg amoksisilin / kg canl agirliktir.

Pratik olarak; sigir, koyun, kopek ve kedilerde 10 kg canli agirliga / 1 ml Amoxynil LA Enjeksiyonluk Stspansiyon uygulanir. 48 saat sonra
enjeksiyon tekrarlanmalidir.

Pratik doz tablosu:

Hayvan tiri Amoxynil LA Enjeksiyonluk Stspansiyon
Sigir 10 ml /100 kg c.a.
Buzagdi 5ml/50kg ca.
Koyun 2.5ml/25kg ca.
Kuzu Tml /10 kg c.a.
Kopek 1ml /10 kg ca.
Kedi 0.5ml/5kgca.

Kullanmadan 6nce homojen bir karisim elde etmek amaci ile siseyi iyice calkalayiniz. Deri alti ve kas ici uygulamayi takiben enjeksiyon
bolgesine masaj yapilmalidir. Sigir icin 10 ml, koyun igin 5 ml'den daha fazla kullaniimasi gerektiginde toplam miktarin béltnerek iki ayri yere
enjekte edilmesi onerilir.

Penisilin preparatlari genel olarak ortamdaki su i¢inde hizla hidrolize olurlar. Bu nedenle uygulama esnasinda kuru steril igne ve enjektor
kullanilmalidir. Kullanim esnasinda asepsi ve antisepsiye dikkat edilmelidir.

Dogru miktarda Grin verilmesini saglamak icin hayvanlarin agirhgi mimkin oldugunca dogru élctlmelidir. Ozellikle kigik dozda Uriin
kullanilacaksa gerekli miktarin hayvana enjekte edildiginden emin olunacak sekilde uygun igne kullaniimalidir.

ikinci uygulamadan sonra da klinik olarak cevap alinamadigi durumlarda teshis gézden gegcirilmeli ve gerekliyse tedavi degistiriimelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Deri alti ve kas ici uygulamayi takiben enjeksiyon boélgesine masaj yapilmalidir. Sigirlarda 10 ml, koyunlarda 5 ml'den daha fazla kullaniimasi
gerektiginde toplam miktarin bolinerek iki ayri yere enjekte edilmesi dnerilir.

Uriin, hayvandan izole edilen bakterinin duyarlilik testinin sonucuna gére kullanilmalidir. Bu mimkin degilse tedavi, hedef bakterinin
duyarliligi konusunda lokal (bdlgesel, ciftlik seviyesi) epidemiyolojik bilgileri temel almalidir.

Prospektuste verilen kullanim talimatlarina uyulmali, uyulmadig takdirde amoksisiline karsi bakteriyel direncin prevelansinda artis gorilebilir
ve potansiyel capraz dirence bagl olarak amoksisilin, sefalosporin ve penisilinler ile tedavinin etkinligi dusebilir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalarda amoksisilinin teratojenik, embriyotoksik veya
maternotoksik etkisi gérilmemistir. Bununla beraber bu Griintn hedef tir gebe hayvanlarinda guvenilirligine iliskin calisma yapilmamistir. Bu
Urlin gebe hayvanlarda veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gére kullaniimalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Urtiker gibi hafif deri reaksiyonlardan anafilaktik sok gibi alerjik reaksiyonlar gériilebilir.
Seyrek olarak bélgesel irritasyon gérilebilir. irritasyon kendiliginden ve hizlica diizelir.
Alerjik reaksiyon gérulmesi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Tetrasiklinler bakteriyostatik antibiyotikler olup amoksisilin gibi bakterisidal antibiyotiklerin etkisini engelleyebilir.

Amoksisilin hiicre duvari sentezini engelleyerek etki gosterdiginden tetrasiklin gibi protein sentezini inhibe eden antibiyotikler amoksisilinin
bakterisidal etkisini maskeleyebilir.

Beta-laktamlar genel olarak aminoglikozidlerle sinerjistik olarak etkilidirler (beta-laktamlar aminoglikozidlerin bakteri hicresine gegisini
kolaylastirarak sinerjistik bir etki olusturur). Ancak beta-laktamlar ile aminoglikozidler es zamanl uygulanacadi zaman ayni enjektor
kullanilmamali, ayri ayri uygulanmalidir. Probenesid; amoksisilinin tubuler sekresyonunu yavaslatir, eliminasyon yari dmrina uzatir. Ditretikler
amoksisilinin atiiminihizlandirdiklarindan dolayi antibiyotigin konsantrasyonunu dusurebilirler. Allopurinol gibi Grik asit sentezi inhibitorleri
deri reaksiyonu olusumu riskini artirirlar.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Amoksisilin oldukca guvenli bir antibiyotiktir. Akut ve kronik toksisitesi disuktur, karsinojenik ve mutajenik etkisi bildirilmemistir. Tedavi
dozunun 5 kati kadar uygulamada sinirli sayida hayvanda enjeksiyon bolgesinde hafif, gecici lokal reaksiyonlar goralmastar.

GIDALARDA [LAG KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Tedavi stresince ve son ilag uygulamasindan sonra sidirlar 92, koyunlar 45 giin gegmeden kesime génderilmemeli, tedavi stiresince ve son
ilag uygulamasindan sonra ineklerde 9 gin (18 sagim) boyunca, koyunlarda ise 6,5 giin (13 sagim) boyunca elde edilen sttler insan
tuketimine sunulmamalidir.

URUN LISTESI

8/167



flac San. ve Tic. AS.

KONTRENDIKASYONLARI

Damar ici ve trakea ici kullaniimamalidir.

Penisilin ve/ veya sefalosporinlere veya bilesimindeki yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Tavsan, gine domuzu, hamster, gerbil veya diger ktcuk herbivorlara uygulanmaz.

Beta-laktamaz treten mikroorganizmalara karsi etkili degildir.

Anuri veya oligurili ve renal disfonksiyonlu hayvanlarda kullanilmaz.

Sekumdaki bakteriyel floara Gzerine olan etkisi nedeniyle diger aminopenisilinler gibi tek tirnaklilara uygulanmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan énce ve beklenmedik bir etki gorilduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Ambalaji hasarli olan Grinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz. Kullanmadan &nce siseyi iyice calkalayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN UYARILAR

Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, deri ile temas, inhalasyon veya sindirim sistemi ile alinmasi sonrasinda asiri duyarlilik reaksiyonlarina
neden olabilir. Penisilinlere karsi asiriduyarlilik sefalosporinlere (veya tersi) capraz duyarliliga neden olabilir. Bu maddelere karsi gelisen alerjik
reaksiyonlar bazen ciddi boyutlarda olabilmektedir.

1-Bu maddeleri iceren Urtnlerle calismamaniz gerektigi bildiriimisse veya duyarli oldugunuzu biliyorsaniz bu Grinle calismayiniz.

2- Bu Urdna gerekli tim onlemleri alarak ve ¢ok dikkatli sekilde kullaniniz.

3- Deriye temas gibi Griine maruz kalma durumu meydana gelirse medikal destek almaniz gereklidir. Bu durumda Grinun etiket ve
prospektusini doktorunuza gosteriniz. Yuz, dudak veya gdzde sisme veya nefes almada zorluk cekme oldukca ciddi belirtilerdir ve acilen
tibbi tedavi alinmasini gerektirir.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C'nin altinda, dondurulmadan ve igiktan koruyarak saklanmalidir. Raf émru, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk

dozun cekilmesinden itibaren, ilag 28 gln iginde tuketilmelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir. Acildiktan sonra, 25 °C'nin altinda,
dondurulmadan ve isiktan koruyarak saklanmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi Urlnler ve bu Uriinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére yok edilmelidir. Amoksisilin; tavsan, gine domuzu,
hamster, gerbil veya diger kiclk herbivorlara uygulanmaz. Kaz, érdek gibi perde ayaklilarda ve Sekumdaki bakteriyel floara Gzerine olan
etkisi nedeniyle diger aminopenisilinler gibi tek tirnaklilara uygulanmaz.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icerisinde kirmizi bromobutil kaucuk tipa ve sari aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 50, 100 ml'lik renksiz cam flakonlarda ve

kirmizi bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile kapatiimis 250 ml'lik tip Il renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 22.10.2019
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNi TARIHI VE NO: 24.08.2010 - 023/0017

PAZARLAMA [ZNI SAHIBI VE ADRESI: TEKNOVET ilac San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kicukcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanilr

Betasef %2.9

Enjeksiyonluk Stspansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Betaseft %2.5

BILESIMI
Beyaz - krem renkli, steril, yaglh bir sispansiyon olan Betaseft %2.5 Enjeksiyonluk Stispansiyon her ml'sinde 25 mg sefkuinoma esdeger
sefkuinom stilfat ve koruyucu olarak 10 mg benzil alkol (E1519) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Sefkuinom bakteri hticre duvari sentezini inhibe ederek etki eden 4. Kusak sefalosporin grubu bir antibakteriyel ilagtir. Bakterisidal etkilidir.
Betalaktamlar bakteri hicre duvari sentezine midahale ederek etki gosterir. Hicre duvari sentezi penisilin baglaclyi proteinler olarak
isimlendirilen enzimlere bagimlidir. Bakteriler sefalosporinlere 4 temel mekanizma ile direng gelistirir; 1) Penisilin baglayici proteinleri duyarsiz
hale getirerek, 2) Hicre duvarinin betalaktam gegirgenligini degistirerek, 3) Betalaktam halkasinin bolinmesini saglayan betalaktamaz
Ureterek, 4) Aktif efflux.

Gram-negatif enterik organizmalarda bulunan bazi betalaktamazlar, birinci ve ikinci kusak sefalosporinler, betalaktam inhibe edici
kombinasyonlar, penisilinler, ampisilinler ve Uglnct ve dordunct kusak sefalosporinlerin® MIC  degerlerini  degisken miktarda
yUkseltebilmektedir.

Genis terapotik spektrum aktivitesi ve penisilinazlara ve betalaktamazlara karsi yuksek stabilitesiyle karakterizedir. Escherichia coli, Citrobacter
spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcenscens, Histophilus somni, Trueperella pyogenes, Bacillus
spp.. Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp. (Bacterioides spp.),
Actinobacillus spp. ve Erysipelothrix rhusiopathiae'yi de iceren Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteri grubuna karsi in vitro etkinligi
kanitlanmistir.

Onceki nesil sefalosporinlerin aksine, sefkuinom, Amp-C tipi kromozomal kodlanmig sefalosporinazlar veya bazi enterobakteriyel tirlerin
plasmid aracili sefalosporinazlari tarafindan hidrolize edilmez. Bununla birlikte, bazi genisletilmis spektrumlu beta-laktamazlar (GSBL), diger
nesil sefalosporinleri ve sefkuinomu hidrolize edebilir. Sefkuinoma karsi direng gelistirme potansiyeli oldukca dusuktar.

Sefkuinoma Ust dizey direng, iki genetik degisikligin tesadufini, yani belirli B-laktamazlarin hiperproduksiyonunun yani sira zar
gecirgenliginin azalmasini gerektirecektir.

Farmakokinetik

Sigirlarda, 1 mg / kg dozda kas i¢i (IM) uygulamadan sonra 1.5-2 saat icinde yaklasik 2 pg/ml pik serum konsantrasyonuna, ulagmigtir.
Sefkuinom, nispeten kisa bir yarilanma émriine sahiptir (2.5 saat), <%5 proteinlere baglanir ve idrarla de§ismeden atiimaktadir. Sefkuinom,
oral uygulama sonrasi emilime ugramamaktadir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Betaseft %2.5 Enjeksiyonluk Suspansiyon sigirlarda sefkuinoma duyarli Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica’nin neden oldugu solunum sistemi enfeksiyonlari

- Dijital dermatitis, bulasici bulber nekrozis ve akut interdigital necrobacillosis (ayak ¢uraga).

- Sistemik semptomlar ile birlikte seyreden akut E. coli mastitisi

- Buzagilarda E. coli septisemisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan bagska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Tarler Endikasyon Dozaj Siklik
Pasteurella multocida ve M.
haemolytica’nin neden oldugu solunum
sistemi hastaligi
Dijital dermatitis, bulasici bulber nekrozis 1mg sefkuinom / kg c.a. Ardisik 3-5 gun suresince

; ve akut interdigital nekrobasillozis (ayak (2 ml/50kg c.a) giinde bir kez uygulanir.

Sigir carigu)
Sistemik semptomlar ile birlikte seyreden 1 mg sefkuinom / kg c.a. Art arda 2 gln boyunca
akut E. coli mastitisi (2ml/50kgca.) glinde bir kez

Buzagdi E. coli septisemisi 2 mg sefkuinom / kg c.a. Ardisik 3-5 gun slresince

(4 ml/50kg ca.) giinde bir kez uygulanir.

]
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Tim uygulamalar kas ici (iM) olarak yapilmalidir. Calismalar, ikinci ve ardisik enjeksiyonlarin farkli enjeksiyon bolgelerine yapilmasinin uygun
oldugunu belirtmistir. Tercih edilen enjeksiyon bélgesi orta boyun kas dokusudur.

Kullanmadan 6nce siseyi iyice galkalayiniz. Dogru dozu saglamak amaciyla, doz asimindan kaginmak icin vicut agirhd mimkin oldugunca iyi
hesaplanmalidir.

Uygulama esnasinda kuru ve steril igne ve enjektor kullaniimalidir. Gerekli doz hacminin dogru bir sekilde verilmesine izin vermek icin uygun
sekilde derecelenmis bir siringa kullaniimalidir.

OZEL KLINiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Genis spektrumlu beta-laktamaz tasiyan bakterilerin direncli suslarinda kullanilir ve bu suslarin yiyecek vb. yollarla insanlara bulagmasi, insan
saghgi acisindan tehlike olusturabilir. Bu sebeple Urln, tedaviye istenilen cevabi vermeyen klinik vakalarda ya da ilk tedaviye (bakteriyel tani
yapilmadan tedaviye baslanmasi gereken perakut vakalarda) iyi cevap vermesi beklenmeyen durumlarda kullanilmalidir.

Urdintin uygun olmayan kullanimi, sefkuinom’a direncli bakterilerin prevalansini arttirabilir ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle beta laktam
antibiyotikleri ile tedavinin etkinligini azaltabilir.

Uriin kullanilacagi zaman resmi, ulusal ve bélgesel antimikrobiyel ilkeler géz éniinde bulundurulmalidir. Belirtilen kullanma talimati digina
¢tkmak da dahil, asir kullanimi, direng olusumunu arttirabilir. Mimkin oldugunca trtn duyarlilik testine gére kullaniimalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalar, teratojenite, abort ve reproduksiyon Gzerine etkiler gdstermese de, Grtintin gebe ineklerde
guvenilir kullanimi arastirlmamistir. Sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gére gebelikte kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER
Veteriner tibbi Grintn kullanimi lokal doku reaksiyonlarina neden olabilir. Doku lezyonlari, Grinin uygulanmasindan 15 gin sonra iyilesir.
Nadiren asiri duyarlilik reaksiyonlari olusabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Cesitli sefalosporinler ve diger B-laktam antibiyotikler arasinda capraz duyarlilik vardir.

istenmeyen farmakodinamik etkilesim nedeniyle, sefkuinomu bakteriyostatik etkili farmasdtik maddeler ile es zamanl kullanmayiniz.
Sefalosporinler ve diger B-laktam antibiyotikler ile aminoglikozidler arasinda sinerjik etki séz konusudur. Uyumluluk calismalarinin yoklugu
sebebiyle Betaseft %2.5 Enjeksiyonluk Stspansiyon, baska veteriner tibbi Grtnler ile karistirimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Sigirlarda 20 mg / kg /guin doz agimi iyi sekilde tolere edilmistir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
llag Kalinti Arinma Stiresi (1.K.A.S.): Tedavi stiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 5 giin gegmeden sigirlar kesime génderilmemelidir.
Tedavi sresince ve son ilag uygulamasini takiben 1 giin (2 sagim) streyle elde edilen inek sttu insan tiketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Aktif maddeye karsi asirt duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

Vucut agirhig 1.25 kg'dan az olan hayvanlara uygulamayiniz.

Sefalosporinlere, 3-laktam antibiyotiklere ve / veya bilesimindeki yardimci maddelere karsi duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmedik bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi yerlerde bulundurunuz.
Kullanmadan once iyice calkalayiniz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Ambalaji hasarli olan Urlnleri satin almayiniz ve
kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCIN UYARILAR

ilagla temastan kaginilmali ve ilag uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya géze temasi halinde deri ve gézler bol su ile
yikanmalidir. Sefalosporinler ve (-laktam antibiyotiklere karsi asiri duyarliik durumlarinda kullanmayiniz. Sefalosporin ve penisilinlere
duyarliligi oldugu bilinen kisiler ilagla higbir sekilde temas etmemelidir. Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya deri temasi
sonrasi asirt duyarliiga sebep olabilirler. Penisilinlere karsi asirt duyarlilik, sefalosporinlere karsi capraz duyarlilik olusturabilir ve ayni zamanda
tam tersi de gegerlidir. Bu maddelere karsi olusan alerjik reaksiyonlar bazi durumlarda ciddi seyredebilir. Duyarliligi oldugu bilinen kisiler
ilagla hicbir sekilde temas etmemelidir. Gerekli tim &nlemleri alarak ve Uriine maruz kalmayacak sekilde dikkatlice kullaniimalidir. Duyarli
kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiz, géz ve dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin
meydana gelmesi halinde acil tibbi midahale gerekir. Boyle bir durumda ilag ve prospektisu ile birlikte doktora bagvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25°C'nin altinda, oda sicakliginda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines isigindan koruyarak saklanmalidir.
Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. ik dozun cekilmesinden itibaren ilac 28 giin icinde tiketilmelidir. Tipa 30 kezden fazla
delinmemelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Kullanilmayan veteriner tibbi Griinler ve bu Grinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére yok edilmelidir. insanlara antimikrobiyel direncin
yayilmasi riski nedeniyle tavuklarda (yumurta dahil) kullanmayiniz.

E URUN LISTESI
-
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TICARI TAKDIM SEKLI

flac San. ve Tic. AS.

Karton kutu igerisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve yesil aliminyum flip-off kapak ile kapatiimis 50 ve 100 ml'lik tip Il renksiz cam

flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir.

PROSPEKTUS ONAY TARIHI
08.10.2018

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
08.10.2018 - 028/017

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Golatek %19

Enjeksiyonluk Stspansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Beyaz - krem renkli, steril, yagl bir sispansiyon olan Cefatek %15 Enjeksiyonluk Stspansiyon her ml'sinde 150 mg sefaleksine esdeger
sefaleksin monohidrat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Cefatek %15 Enjeksiyonluk Suspansiyon’un etkin maddesi olan sefaleksin bakterisidal etkili, birinci kusak sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Sefalosporinlerin ana cekirdegini sefem tlrevi olan 7-aminosefalosporanik asit (7-ASA) olusturur. Sefaleksin, penisilinler gibi bakteri hiicre
duvarinin peptidoglikan tabakasinin sentezinin son basamagini (transpeptidaz reaksiyonunu) inhibe etmek ve otolitik enzimleri aktive etmek
suretiyle bakterisit etki olusturur. Sefaleksin basta gram-pozitif bakteriler olmak tzere hem gram-pozitif hem de gram-negatif bakterilere
karsi etkilidir (E. coli, Proteus sp., Klebsiella sp. ve penisilinaz (+) Staphylococcus sp. gibi). Sefalosporinlerin en 6nemli 6zelligi, Staphylococcus
aureus suslarinin %601 tarafindan sentezlenen beta-laktamaz enzimlerine direncli olmalaridir. Boylelikle sefaleksin, penisiline direncli
Staphylococcus aureus suslari Gzerinde etki gosterir. Sefaleksin kas ici yolla uygulandiktan sonra yaklasik 30 dakika igerisinde pik plazma
yogunluguna ulasir. Sefalosporinler bobrekler, akcigerler, eklemler, kemik doku, yumusak dokular ve safra yollari gibi viicut sivi ve dokularina
yaygin bir bicimde dagilir ve yiksek oranda idrarla viicuttan atilirlar. Normal hayvanlarda Grintn atilim yari dmri 84 dakikadir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Cefatek %15 Enjeksiyonluk Stspansiyon sigir, kedi ve kdpeklerde sefaleksine duyarli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

- Staph. aureus, E. coli, Proteus miribalis ve Klebsiella sp.'den kaynaklanan enfeksiyonlarin tedavisinde,

- Duyarli bakterilerden kaynaklanan solunum sistemi ve Uriner sistem enfeksiyonlarinin tedavisinde,

- Septisemi, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, komplike ayak clrtigu gibi ayak, kemik ve eklem hastaliklarinin tedavisinde,

- Akut mastitis tedavisinde lokal tedaviye destek amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Cefatek %15 Enjeksiyonluk Stspansiyon, veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, sefaleksinin farmakolojik dozu
sigirlarda 7.5 - 10 mg/kg canl agirlik, kedi ve képeklerde 10 mg/kg canli agirliktir.

Pratik olarak;
Buzagi, dana ve sigir: 15 - 20 kg canli agirhiga 1 ml olarak kas ici (IM) yol ile 5 gin sureyle uygulanir.
Képek ve kedi: 15 kg canli agirliga 1 ml olarak kas ici (M) yol ile 5 giin streyle uygulanir.

Kullanmadan &nce siseyi iyice calkalayiniz. Uygulamalar enfeksiyonun siddetine, seyrine ve veteriner hekimin tavsiyesine gore 12 veya 24 saat
araliklarla tekrarlanabilir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Onerilen dozlarda, istenmeyen yan etkileri yok denecek kadar azdir. Sefaleksine kargi duyarli hayvanlarda bulanti, kusma, ishal ve alerjik
reaksiyonlar gorulebilir. Bunun yaninda ¢ok nadir olarak kedilerde ates, kdpeklerde huzursuzluk goézlenebilir. Kas ici yolla uygulandiginda
reaksiyon ve agriya sebep olabilir. Sefalosporinler ates, deri dokunttsu, hemolitik anemi ve anafilaksi ile seyreden alerjik tepkimelere yol
acabilirler.

ILAG ETKILESIMLERI
Sefalosporinlerin aminoglikozidler ve bobrek Uzerinde istenmeyen etkileri olan diger ilaclarla (amfoterisin B gibi) birlikte kullaniimalari
bobreklere yonelik etkileri artirabilir. Tetrasiklinler ile fenikoller ve makrolidler birlikte kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Nadir de olsa kedilerde diyare, sanci, kopeklerde istahsizlik gordlebilir. Bu gibi hallerde ilacla yapilan sagaltim durdurulmalidir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 4 giin ge¢meden sigirlar kesime
gonderilmemelidir. Sit icin kalinti arinma siiresi 0 (sifir) glindiir.

HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Tavsanlar ve hamsterlarda kullanilmaz. Ayrica yilan ve perde ayakli kanatlilarda (6rdek, kaz gibi) kullanilmamalidir. Atlara uygulanmasi sonucu
kolitisi de iceren gastrointestinal bozukluklara yol acabilir.
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KONTRENDIKASYONLARI
Penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen asiri duyarli hayvanlarda kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan &nce ve beklenmedik bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Kullanmadan o&nce iyice calkalayiniz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Ambalaji hasarli olan Urlnleri satin almayiniz ve
kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

ilagla temastan kacinilmali ve ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya géze temasi halinde deri ve gézler bol su ile
ytkanmalidir. Sefalosporin ve penisilinlere duyarliligi oldugu bilinen kisiler ilacla hicbir sekilde temas etmemelidir. Duyarli kisilerin ilaca agiz,
deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi yliz, géz ve dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi
halinde acil tibbi midahale gerekir. Boyle bir durumda ilag ve prospektust ile birlikte doktora basvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, oda sicakliginda (15 - 25 °C), 1siktan koruyarak saklayiniz. Raf émr0, tGretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml ve 250 ml'lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
05.06.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
14.05.2012 - 026/0003

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr

Enjeksiyonluk Stspansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Ceftisin Enjeksiyonluk Suspansiyon; calkalandiginda beyaz - krem renkli, kullanima hazir steril bir sispansiyon olup, her ml'sinde 50 mg
seftiofura esdeger seftiofur hidroklordr igerir..

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Seftiofur Hidroklortr 3. kusak sefalosporin grubu bakterisit etkili, genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Sefalosporinler bakterilerde hiicre duvari
sentezini engelleyerek bakterisit etkinlik gosterirler. Hicre duvari sentezi penisilin baglaclyi proteinler olarak isimlendirilen enzimlere
bagimlidir. Bakteriler sefalosporinlere 4 temel mekanizma ile direng gelistirir; 1) Penisilin baglayici proteinleri duyarsiz hale getirerek, 2) Hiicre
duvarinin betalaktam gecirgenligini degistirerek, 3) Betalaktam halkasinin boélinmesini saglayan betalaktamaz Ureterek, 4) Aktif efflux.
Seftiofur Hidroklorur, beta-laktamaz enzimi salgilayan suslar dahil bircok gram-pozitif ve gram-negatif bakterilere etkilidir.

Gram negatif enterik organizmalarda bulunan bazi betalaktamazlar, birinci ve ikinci kusak sefalosporinler, betalaktam inhibe edici
kombinasyonlar, penisilinler, ampisilinler ve Gc¢linct ve dérdinct kusak sefalosporinlerin minimum inhibitér konsantrasyon (MIC) degerlerini
degisken miktarda yukseltebilmektedir.

Seftiofur, sigirlardaki solunum sistemi hastaligina yol agan Pasteurella multocida, Mannheima haemolytica (6nceki ismi Pasteurella
haemolytica), Histophilus somni (6nceki ismi Haemophilus somnus); sigirlarda akut catal clrGgine (interdigital necrobacillosis) yol acan
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) ve akut post-partum (puerperal) metritis ile
iliskili Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ve Fusobacterium necrophorum bakterilerine kars etkilidir

Avrupa'da seftiofur icin enfekte hayvanlardan elde edilen, hedef bakterilere ait MIC degerleri su sekildedir:

Bakteri (izolat sayisi) MIC araligi (ug/mL) MICoo (ug/mL)
Mannheimia haemolytica (149) <0.002 - 0.12 0.015
Pasteurella.multocida (134) < 0.002 - 0.015 0.004
Histophilus somni (66) <0.002 - 0.008 0.004
Truperella pyogenes (35) 0.25-4 2

Escherichia coli (209) 013-2 0.5
Fusobacterium  necrophorum  (67)(Catal | < 0.06 - 0.13

¢lriagu izolatlarr) TE
Fusobacterium ~ necrophorum  (2)(akut | < 0.03 - 0.06 TE

metrit izolatlar)

TE: tespit edilmedi.

Klinik ve Laboratuvar Enstitlsu seftiofur icin, etikette yer alan solunuim patojenlerine iliskin asagidaki degerleri tavsiye etmistir.

Zone Capi (mm) MIC (pg/mL) Degerlendirme

> 21 <20 (S) Susceptible-Duyarli

18 - 20 4.0 (I) Intermediate- Orta derecede duyarli
<17 > 8.0 (R) Resistant- Direncli

Catal clrigu ile veya ineklerin akut post-partum metritisi ile iliskili patojenler icin simdiye kadar kirilma noktalari belirlenmemistir.
Farmakokinetik

Uygulamadan sonra seftiofur hizlica ana metaboliti olan desfuroilseftiofura metabolize olur.

Bu metabolit seftiofur ile esit antimikrobiyal etkinlie sahiptir. Plazma proteinlerine déntstimlt olarak baglanir. Bu proteinlere baglanmasi
nedeniyle metabolit enfeksiyon bolgesinde aktif olarak yer alir ve irin ve nekrotik doku varliginda aktif olarak kalir.

Sigirlarda tek doz 1 mg/kg dozunda deri alti uygulamada, maksimum plazma seviyesine (2.85 + 1.11 ug/mL) uygulamadan iki saat sonra
ulasmistir. Saglikh sigirlarda tek uygulamada, 5+2 saat sonra endometriumda Crmax seviyesi 2.25 + 0.79 pg/mL olarak dlctlmustar. Karunkula
ve lochia’larda maksimum yogunlugu sirasiyla 1.11 + 0.24 pg/mL ve 0.98 + 0.25 ug/mL olarak élgtlmustar.

Yarilanma zamani sigirlarda 11.5 + 2.57 saattir. Bes giinden uzun suren ginlik tedavilerde birikme gorilmemistir. Atilma baslica idrar ile
(%55'ten fazla) ve diski ile (%31) gergeklesir.

Seftiofurun deri alti uygulamadan sonra biyoyararlanimi tamdir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Ceftisin Enjeksiyonluk Stspansiyon, sigirlarda seftiofura duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum sistemi ve yumusak doku
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Ozellikle sigirlarda kargilagilan transit hastaligi ve benzeri nitelikli pnémonilerin sagaltiminda kullanilir.
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Sigirlarda Mannheimia sp. (Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida, Haemophilus somnus'dan kaynaklanan solunum sistemi
enfeksiyonlari, Fusobacterium necrophorum ve Bacteroides melaninogenicus'un neden oldugu akut interdigital nekrobasillosis (gatal ¢trtgu,
pododermatitis), akut mastitis ile dogum sonrasi E. coli, Arcanobacterium pyogenes ve Fusobacterium necrophorum’un neden oldugu akut
puerperal metritislerin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kullanimdan 6nce siseyi, 60 saniyeyi gecmeyecek veya yeterince stspanse olana kadar kuvvetlice calkalayiniz.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, Ceftisin Enjeksiyonluk Stspansiyon, sigirlara 1 mg/kg canli agirlik /gtn
dozda deri alti (SC) olarak uygulanir. Enjeksiyon icin sigirlarda boyun bélgesi tercih edilmelidir.

Pratik olarak; 1 ml / 50 kg canl agirliga uygulanir. Ginde bir uygulama yapilir.

Dogru bir dozajlama icin mumkiin oldugunca hayvanlarin canli agirliklart tam olctimelidir.

Solunum sistemi enfeksiyonlari: Giinde 1 mg/kg canli agirlik dozunda 3-5 giin deri alti (her 50 kg canli agirlik icin gtinde 1 ml),

Akut interdigital necrobacillosis: Guinde 1 mg/kg canli agirlik dozunda 3 gtin deri alti (her 50 kg canli agirlik icin géinde 1 ml),

Akut post-partum metritis (dogumdan sonraki 10 giin icinde) : Gtinde 1 mg/kg canli agirlik dozunda 5 giin deri alti (her 50 kg canli agirlik igin
glinde 1 ml) uygulanir.

Akut puerperal metritis sonrasi bazi olgularda, ilave destekleyici tedavi gerekebilir.

Ayni bolgeye 10 ml'den fazla enjekte edilmesi tavsiye edilmez. Bu gibi durumlarda doz bélinerek ayri ayri bélgelere uygulanmalidir. Farklh
glindeki enjeksiyonlar farkli bolgelere yapilmalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Doza bagimsiz asiri duyarlilik reaksiyonlari meydana gelebilir. Alerjik reaksiyonlar (deri reaksiyonlari, anaflaksi gibi) cok nadir olarak
raporlanmistir (10000 hayvanda 1'den az).

Sigirlarda deri alti uygulamadan sonra uygulama boélgesinde sislik ve sertlik goralmustar. Enjeksiyondan 42 giin sonrasina kadar, hafiften orta
dereceye kadar degisen lokal doku reaksiyonlari gézlemlenmistir. Saha raporlarina gére enjeksiyon bélgesi reaksiyonlari ¢ok seyrektir.

ILAG ETKILESIMLERI

Sefalosporin turevleri aminoglikozid antibiyotiklerle sinerjistik etki gosterirler. Bakteriyostatik antibiyotikler (makrolidler, stlfonamidler,
tetrasiklinler vb.) ile birlikte kullanilmamalidir. Uyumluluk calismalarinin yoklugu sebebiyle Ceftisin, baska veteriner tibbi Grtnler ile
karistirlmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz. Sigirlara yiksek dozlarda uygulandiginda toksisite ile ilgili semptomlar gézlenmemistir.
Buzagilara 5 guin strreyle 55 mg/kg c.a./gtin dozda seftiofur uygulandiginda herhangi bir yan etki gérilmemistir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti igin yetistirilen sigirlar 7 giin siireyle kesime
sevk edilmemelidir. inek siitii iin kalinti arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.

KONTRENDIKASYONLARI

Beta-laktam antibiyotiklere duyarli hayvanlar bu gruptan sefalosporinlere de duyarli oldugundan bu hayvanlarda kullaniimamalidir. Ciddi
renal bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Damar i¢i uygulanmasi kontrendikedir. Diger sefalosporinler ve beta-laktam
antibiyotiklere karsi direnc gelismis olan hayvanlarda kullanilmamalidir. insanlarda antimikrobiyel direncin yayilma riski nedeniyle
yumurtacilarda dahil olmak tzere kanatli hayvanlarda kullaniimamalidir.

Gebelikte kullanim: Deney hayvanlarinda yapilan ¢alismalarda 1000 mg/kg c.a./gtin dozunun reprodiktif performans tzerine etkisi olmadigi
ve teratojenik etki gostermedigi ortaya koyulmustur. Seftiofurun gebe ineklerde givenligi spesifik olarak calisilmamistir. Sadece veteriner
hekimin fayda/risk degerlendirmesine gére gebelikte kullanilabilir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

ilacla temastan kaginilmali ve ilac uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya géze temasi halinde deri ve gdzler bol su ile
yikanmalidir. Sefalosporin ve penisilinlere duyarliigr oldugu bilinen kisiler ilagla hicbir sekilde temas etmemelidir. Duyarli kisilerin ilaca agiz,
deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiz, géz ve dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi
halinde acil tibbi midahale gerekir. Boyle bir durumda ilag ve prospektusu ile birlikte doktora basvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki, 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.
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SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
14.11.2019

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
09.09.2008 - 020/0043

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

doxycure i

Oral Cézelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Sari - acik sari renkli, ince bir toz olan Doxycure %75 Oral Cozelti Tozu 1 graminda 750 mg doksisikline esdeger 865.5 mg doksisiklin hiklat
icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Doxycure %75 Oral Cozelti Tozu'nun etkin maddesi olan doksisiklin hiklat yari sentetik tetrasiklin grubu bir antibakteriyeldir. Bakterilerde 30S
ve 50S ribozomal alt birimlerine dontsimsiz baglanir ve aminoasetil-tRNA'nin buraya baglanmasini engelleyerek bakterilerin protein
sentezini bozar ve bakteriyostatik etkinlik gosterir.

Doksisiklin hiklatin gram-pozitif aeroblar (Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes ve
streptococci), gram-negatif bakteriler (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella tularensis, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, P.
haemolytica, Yersinia spp., Campylobacter fetus, Borrelia spp., Leptospira spp. ve Moraxella bovis), anaeroblar (Actinomyces spp.,
Fusobacterium spp.) ve Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Ehrlichia spp., Coxiella burnetii, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma'lara etkisi
iyi derecededir.

Kazaniimis direng nedeniyle staphylococci, enterococci, Enterobacter spp., Enterobacteriaceae familyasina dahil Enterobacter spp., E. coli,
Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp., anaerob bakterilerden Bacteroides spp. ve Clostridium spp.'ye etkisi degiskendir. Mycobacterium
spp., Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., Mycoplasma bovis ve M. hyopneumoniae tetrasiklinlere direncli kabul edilir.

Doksisiklin hiklat, agizdan verildikten sonra, yagda kolay ¢éztinmesi sebebiyle sindirim kanalindan genellikle tamamina yakini (%95) emilir.
Oral yolla verilen doksisiklin hiklat 2 - 8 saat arasinda plazmada doruk degere ulasir. Doksisiklin hiklat, plazma yarilanma émri en uzun
tetrasiklindir. Doksisiklin hiklat tim vicut kesimlerine dagilir; basta karaciger, bobrek, dalak ve akcigerler olmak tzere tim vicut doku ve
organlarinda yuksek yogunlukta bulunur. Doksisiklin hiklat, plazma proteinlerine % 85 - 95 oraninda baglanir. Civcivlere oral yolla 10 mg/kg
canli agirlik dozda uygulandiginda hizli ve iyi emilir. Pik plazma konsantrasyonu 4.47 + 0.16 ug/ml ve pik konsantrasyona ulasma stresi (Cmax)
173 + 0.06 saattir. Atilma yari 6mrUu kanatlilarda 4.6 saat, buzagilarda 9.8 saattir. Oral biyoyararlanimi % 41 - 73.4 olarak bildirilmistir.
Doksisiklin metabolize edilerek etkisiz bilesikleri halinde diski ile atilir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI
Doxycure %75 Oral Cozelti Tozu buzag, tavuk ve hindilerde duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

Buzagilar: Bakteriyel diyare, koliseptisemi, kolibasillozis, chlamydiasis, bronkopndmoni, poliartritis, buzagi difterisi, gébek kordonu
iltihaplarinda ve diger solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Tavuk ve hindiler: Diyare, koliseptisemi, kronik solunum sistemi hastaligi (CRD), ornithosis (Chlamydia psittaci), hava kesesi enfeksiyonlari,
mavi ibik, salpingitis, kanatli kolerasi, bulasici koriza ve stafilakok enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Doxycure %75 Oral Cozelti Tozu'nun etkin maddesi doksisiklinin farmakolojik dozu buzagilarda 10 mg/kg canl agirlik / gun, tavuk ve
hindilerde 20 mg/kg canli agirlik / gindur. Suda kolayca eriyebildiginden icme suyuna katilarak kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska
sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Buzagilar: 75 kg canli agirliga 1 g Doxycure %75 Oral Cozelti Tozu bir miktar igme suyu ile karistirilarak verilir. Buzagilarda gunluk doz ikiye
bolinerek 12 saat ara ile icirilmelidir. Tedaviye 3 - 5 giin sure ile devam edilmelidir.

Tavuk ve hindiler: 750 kg canli agirliga 20 g Doxycure %75 Oral Cozelti Tozu igcme suyuna karistirilarak verilir. Uygulamadan 2 - 3 saat 6nce
hayvanlarin susuz birakilmasi énerilir. ilacli su her giin taze olarak hazirlanmalidir. Tedaviye 5 gtin sire ile devam edilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Ozellikle dogumdan sonraki ilk 24 - 48 saat boyunca sindirim sisteminin emme yeteneginin cok iyi olmasi nedeniyle, yetiskinlerde son derece
sinirli dlctide emilen bazi maddeler, yeni doganlarda zehirlenmeye yol acabilecek 6lciide emilebilmektedir. Yeni doganlarda bu husus g6z
ontinde bulundurulmalidir. Tetrasiklinler genis spektrumlu oldugu icin rumen faaliyeti baslamis buzagilarda kullaniimasi rumen faaliyetlerini
bozucu etki gosterebilir. Bu nedenle rumen faaliyeti baslamis buzadilarda kullanilmamalidir. Asiri sivi-elektrolit kaybi sonu sekillenen
dehidrasyon hallerinde oral veya parenteral sivi-elektrolit uygulamalari tavsiye edilir.

18/ 167



flac San. ve Tic. AS.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tetrasiklinler yuksek dozlarda uzun sureli kullanildiginda hepatik yetmezligi bulunanlarda ve gebe hayvanlarda yagl hepatik dejenerasyona
ve geng hayvanlarda dislerde sararma - renk degisikligine neden olabilirler.

ILAC ETKILESIMLERI

Tetrasiklinler beta-laktam ve aminoglikozid grubu antibiyotikler ile birlikte kullaniimamalidirlar. Tetrasiklinler, metoksifluranin bébrege yonelik
etkisini artirir ve protrombinin etkinligini baski altina alabilir. Penisilin G sodyum, penisilin G potasyum, pentobarbital sodyum, sodyum
bikarbonat, tiyopental sodyum, varfarin sodyum, sefalotin sodyum, sefapirin sodyum, amikasin sdlfat, aminofilin, amfoterisin B, amobarbital
sodyum, dimenhidrinat, demir dekstran, eritromisin glusefat, heparin sodyum, fenobarbital sodyum, hidrokortizon sodyum stiksinat, kalsiyum
klortr, kalsiyum glukonat, karbenisilin disodyum, kloramfenikol sodyum siksinat, metisilin sodyum, metoheksital sodyum, meperidin
hidroklortr, morfin sulfat, oksasilin sodyum ile birlikte farmakolojik uyumsuzluk nedeniyle kullanilmamalidir.

Mineral yem katkilari ile bir arada kullaniimamalidir. iki, G¢ degerli mineraller (kalsiyum, demir magnezyum ve aliminyum) tetrasiklinlerin
sindirim kanalindan emilimini azaltirlar. Bu nedenle, buzagilara sit ile birlikte verilmemelidir. Bu tip Urlinlerden ve sit emmeden en az 2 - 3
saat 6nce veya sonra ila¢ uygulanmalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Yiksek dozda tetrasiklin uygulamalari karaciger hasarina neden olabilir. Etkilenenlerde sarilik, Gremi, asidoz ve sok meydana gelebilir.
Doksisiklin, normal dozlarda genel olarak safra kanali ile elimine edildiginden, bobrek yetmezligi durumunda doz dustrilmesini gerektirmez.
Ancak bobrek yetmezligi durumunda yuksek dozda kullanildiginda asidoz, plazma azot ve fosfat dizeyinde artis ve ciddi elektrolit dengesi
bozukluklari gozlenebilir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi ( I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 14 giin gegmeden buzagilar, 4 giin gegmeden
tavuklar, 6 giin gecmeden hindiler kesime sevk edilmemelidir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuk ve hindilere
uygulanmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Rumen aktivitesi baslamis hayvanlarda kullaniimamalidir. Tetrasikline duyarli hayvanlarda, karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, agzi kapali olarak oda sicakliginda (15 - 25 °C), nem ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf 6mrd, dretim tarihinden itibaren 2
yildir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN TEDBIRLER VE HEKIMLER iCIN UYARI
Tozun direkt solunmasindan ve deriye direkt temastan kaciniimalidir.

HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kedi, kdpek ve atlarda kullanilmamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Kutusuz olarak 1 kg beyaz renkli polietilen kaplarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
09.11.2007

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
10.10.2007 - 019/0006

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Enrocure %

: Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

i e e

BILESIMI
Enrocure %10 Enjeksiyonluk Cozelti acik sari renkli, steril, berrak, partiktlstz bir ¢ozelti olup, her ml'sinde 100 mg enrofloksasin, koruyucu
olarak 30 mg n-butanol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikleri

Etki mekanizmasi;

Enrofloksasin, florokinolon grubu bir antibakteriyeldir. DNA'nin replikasyonu ve transkripsiyonunda énemli olan 2 enzim (DNA giraz ve
topoizomeraz V) florokinolonlarin molekiler hedefleri olarak tanimlanmaktadir. Bu enzimlere florokinolon molekullerinin kovalent olmayan
baglanmasi hedefin inhibisyonuna neden olur.

Replikasyon catallari ve translasyon kompleksleri, bu tir enzim-DNA-florokinolon kompleksleriyle daha ilerleyememektedir. DNA ve mRNA
sentezinin inhibisyonu, patojenik bakterilerin hizl, ilag konsantrasyonuna bagli bir sekilde oldtrtlmesiyle sonuglanan olaylan tetikler.
Enroflaksasinin etki sekli bakterisidaldir ve bakterisidal aktivitesi konsantrasyona baglidir.

Antibakteriyel spektrum

Enrofloksasin, onerilen terapotik dozda  Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella spp. (6rnegin Pasteurella multocida) gibi bircok Gram-negatif bakteriye ve Staphylococcus spp. (6rnegin Staphylococcus aureus)
ve Mycoplasma spp. gibi Gram-pozitif bakterilere karsi etkilidir.

Enrofloksasinin minimum inhibitor konsantrasyonlari;

Sigir;
Bakteri TUru Sus sayisi MIC50 MIC90 Direng (%)
(pg/mL) (ug/mL)

Mannheimia haemolytica 82 0.03 0.06 0.0
Pasteurella multocida 105 0.008 0.03 1.0

163 0.03 0.06 Uygulanamaz.
Escherichia coli (mastitis)

99 0.03 0.06 Uygulanamaz.
Mycoplasma bovis 58 0.19 0.25 Uygulanamaz.

Enrofloksasin referans kirilma noktalari, sigirlardan izole edilen Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni igin (> 2
/g / ml, CLSI belgesi M31-A3) mevcuttur.
Bakteriler 2001-2010 yillari arasinda bir¢ok Avrupa Ulkesinde hastalikli sigirlardan izole edilmistir.

Direncin tipleri ve mekanizmalari
Florokinolonlara direncin bes kaynaktan ¢iktigi rapor edilmistir; (1) DNA giraz ve/veya topoizomeraz IV icin kodlama yapan genlerde, nokta

mutasyon sonucu ilgili enzimde degisikliklerin sekillenmesi, (2) Gram-negatif bakterilerdeki ila¢ gecirgenliginde degisiklikler, (3) efliks
mekanizmalari, (4) plazmid aracili direng ve (5) girazdan koruyucu proteinler. Butiin bu mekanizmalar florokinolonlara karsi bakterilerde
azalmis duyarliliga neden olur. Florokinolon grubu antimikrobiyeller icerisinde capraz-direng yaygindir.

Farmakokinetik Ozellikler

Enroflaksasin parenteral yolla enjeksiyonun ardindan hizla emilmektedir. Dusik ila orta dereceli plazma proteinine (yaklasik %20 ila %50)
baglanmasiyla, biyoyararlanimi ytksektir (sigirda yaklasik %100). Ruminantlarda enrofloksasin yaklasik olarak %40 oraninda aktif metaboliti
olan siprofloksasine metabolize edilmektedir. Enroflaksasin ve siproflaksasin plazmaya kiyasla 2-3 kez daha fazla konstantrasyonda; tim
hedef dokulara (6rnek olarak; akciger, bobrek, deri ve karaciger) iyi bir sekilde dagilmaktadir. Ana bilesik ve aktif metabolit viicuttan diski ve
idrar yoluyla atilmaktadir.

24 saatlik bir tedavi stresinin ardindan plazmada birikim gerceklesmez.

Sutte, ilag aktivitesinin cogu siprofloksasin icerir. Genel ila¢ konsantrasyonlari tedaviden 2 saat sonra pik seviyeye cikar ve 24 saatten fazla
doz uygulama araligi stresinde plazmaya kiyasla yaklasik 3 kat yiksek toplam maruziyet gosterir.

24 saatlik aralarla yapilan uygulamayi takiben plazmada birikim sekillenmez.
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Sigir Sigir
Doz orani (mg/kg canli agirlik) 5 5
Uygulama yolu iV (damar ici) SC (deri altr)
Tmax (Saat) / 35
Cmax (Hg/ml) / 0.733
AUC (ug-saat/ml) 9.8 59
Terminal yari dmdr (saat) / 7.8
Eliminasyon yari dmri (saat) 2.3
F (%) / 88.2
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI
Sigir
Enrofloksasine duyarly;
- Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ve Mycoplasma spp. suslari tarafindan meydana getirilen solunum
sistemi enfeksiyonlari tedavisi,
- Escherichia coli suslar tarafindan meydana getirilen akut ciddi mastitis tedavisi,
- Escherichia coli suslari tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari tedavisi
- Escherichia coli suslar tarafindan meydana getirilen septisemi tedavisi
- 2 yasin altindaki sigirlarda enrofloksasine duyarli Mycoplasma bovis suslari tarafindan meydana getirilen Mycoplasma iliskili akut
artritis tedavisi,
Koyun

Enrofloksasine duyarly;
- Escherichia coli suslari tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari tedavisi,
- Escherichia coli suslar tarafindan meydana getirilen septisemi tedavisi,
- Staphylococcus aureus ve Escherichia coli tarafindan meydana getirilen mastitis tedavisi

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Tekrarlayan enjeksiyonlari farkli noktalara yapiniz.

Dusuk doz verilmesinden kaginmak icin viicut agirligr mimkin oldugunca dogru hesaplanmalidir.

Sigir

5 mg/kg canli agirlik/gin dozunda (1 ml/20 kg canl agirlik) gtinde bir kere 3-5 glin stresince uygulanir.

2 yasindan kicuk sidirlardaki enrofloksasine duyarli Mycoplasma bovis suslarina badli olan akut mikoplazma ile iliskili arthritis: 1 ml / 20 kg
c.a.'ya karsilik gelen 5 mg enrofloksasin / kg canli agirlik/ giin dozda 5 giin stresince, yavas damar igi (V) veya deri alti (SC) uygulanir.

E. coli'nin sebep oldudu akut mastitis: 1 ml / 20 kg c.a.'ya karsilik gelen 5 mg enrofloksasin / kg canli agirlik/ giin dozda birbirini izleyen 2 gun
boyunca, yavas damar ici (V) olarak uygulanr.

ikinci doz deri alti yol ile uygulanabilir. Bu durumda kalinti stiresi deri alti uygulamaya gére belirlenir.

Bir deri alti enjeksiyon bolgesine 10 ml‘'den fazla uygulanmaz.

Koyun

5 mg/kg canli agirlik/gtn dozunda (1 ml/20 kg canli agirlik) gtinde bir kere 3 giin, deri alti yolla uygulanir.

Bir enjeksiyon bolgesine 6 ml'den fazla uygulamayiniz.

Bir dozun unutulmasi halinde, doz hatirlandiginda uygulanmalidir, Asla bir kere de iki doz veya fazladan doz uygulanmamalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR

Urdind kullanirken resmi ve yerel antimikrobiyel tedbirler dikkate alinmalidir.

Florokinolonlar, diger antibiyotik siniflari ile tedaviye k&ti yanit veren veya koti yanit vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisinde tercih
edilmelidir.

Alerjik reaksiyonlar sekillenirse uygulama tekrar edilmemelidir.

Enrofloksasin kismi olarak bobrekler araciligiyla atilir. Bobregdin fonksiyonel bozuklugu séz konusu oldugunda daha yavas atilim sekillenecegi
dikkate alinmalidir.
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Oral yolla 14 gun boyunca 30 mg / kg canli agirik dozunda enrofloksasin uygulanan buzadilarda eklem kikirdaklarinda dejeneratif
degisiklikler gézlemlenmistir. Onerilen dozu asmayiniz. Tekrarlanan enjeksiyonlar farkli bélgelere yapilmalidir.

Epileptik hayvanlarda ve renal bozuklugu olan hayvanlarda enrofloksasin dikkatli kullanilmalidir.

Florokinolonlar, mimkin oldugunda sadece duyarlilik testlerinin sonuglarina gére kullanilmalidir.

Uriin 6zellikleri ézetinde verilen kullanim talimatlarina uyulmali, uyulmadig takdirde florokinolonlara karsi bakteriyel direncin prevelansinda
artis gordlebilir ve potansiyel capraz dirence bagl olarak diger florokinolonlar ile tedavinin etkinligi dusebilir.

BlyUyen kuzularda 15 giin boyunca tavsiye edilen dozda enrofloksasin kullanimi klinik belirtiler ile ilgili olmayan artiktler kikirdakta histolojik
degisikliklere neden olmustur.

Bu UrGindn buzagilarda vena ici kullaniminin gavenilirligi ispatlanmadigindan bu yolla kullanilmamalidir.

Damizlik olarak yetistirilecek olan boga ve koglarda kullaniimamalidir.

Kinolonlarin bazi hayvanlarda isiga karsi hassasiyet ve deri hassasiyetin neden oldugu bildirilmistir.

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ve Mycoplasma spp. suslari tarafindan meydana getirilen solunum sistemi
enfeksiyonlarinin olusumunu 6nlemek ve iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalari olarak;

- Hayvanlarda hastaliklarin olusmamasi igin gerekli olan iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalari uygulanmal,

- Hastaligin kontrolU icin yapilan uygulamalar, cevresel stresi azaltacak tedbirleri, iyi havalandirma ve iyi bakim kosullarini
saglamall,

- Mycoplasma turlerinin bulagmasini énlemek icin hayvanlar arasindaki temas énlenmeli ve hijyen prosedurleri uygulanmali,

- Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ve Mycoplasma spp., turlerinin gelecekte enfeksiyon olusturmalarini énlemek
icin hayvanlarin dizenli kontrolleri yapilmali,

- Farkli giftliklerden gelen hayvanlarla beraber ve az molayla veya araliksiz uzun stren transport islemi yapiimamall,

- Transport sirasinda cevre sicakligindaki degisime dikkat edilmeli,

- Stresli varis islem prosedurleri (6rnek olarak; kisirlastirma veya boynuz kesme) yapilmamali,

- 72 saat 6ncesinde solunum sistemi hastaliklarinin klinik belirtilerini gdsteren hayvanlara maruz kalmamalidir.

iki ila ti¢ guin icinde herhangi bir klinik iyilesme yoksa, duyarlilik testi yapilmali ve muhtemelen antimikrobiyal tedavide bir degisiklik
yapilmalidir. Onerilen dozu agmayiniz.
Uygulama yapilirken asepsi ve antisepsi kurallarina uyulmali, kuru, steril enjeksiyon ignesi ve enjektor kullanilmalidir.

Hedef tur sigirlara iliskin olarak, sigirlardaki hedef patojenlere karsi yetersiz doz orani konusunda bir risk tespit edilmistir. Gonderilen verilerin
genel olarak degerlendirilmesi (klinik, PK / PD ve direng verileri), 2.5 mg / kg c.a./ gin dozunun, bakterilerin tamamen yok edilmesini
saglayamaya bildigini ve durumun direng gelisiminde artisa sebebiyet verebildigini gdstermektedir.

Bu nedenle dozu optimize etmek ve direng gelisimini &nlemek igin sigirlarda tim endikasyonlar icin 2.5 mg / kg c.a. / gtin doz oraninin
¢ikariimasi gerektigi sonucuna varilmistir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim:

Sigir

Gebeligin 1. ceyredi suresince gebe ineklerde veteriner tibbi Griiniin givenligi saptanmustir. Uriin gebe ineklerde gebeligin 1. ceyreginde
kullanilabilir. Gebeligin son 3 ¢eyredi siiresince Grinun kullanimi veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine baghdir. Uriin ineklerde
laktasyon stresince kullanilabilir.

Koyun

Bu UrGnun gebelik ve laktasyon doénemlerinde kullaniminin  givenilirligi  calisilmamistir. Bu nedenle veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine bagl olarak kullaniimalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Enjeksiyon bolgesinde nadiren lokal doku reaksiyonlari meydana gelebilir. Cok seyrek olarak sindirim sistemi bozukluklari (ishal gibi)
gorilebilir. Bu belirtiler hafif ve gecicidir.

Cok seyrek olarak sigirlarda damar igi (V) uygulama sok reaksiyonu ile sonuglanabilir. Bu da tahminen dolasim bozuklugunun bir sonucudur.
Florokinolonlar 6zellikle yavrularda ve gencglerde olmak tzere kikirdak dokunun gelismesini bozabilir ve eklem bozukluklarina yol acabilir. Bu
nedenle gebe hayvanlar, emziren hayvanlar ve damizlik hayvanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Kinolonlar nadiren cirpinmalara neden olabilirler. Bu nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizidi oldugu bilinen veya siphelenilen
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Siprofloksasin ve enrofloksasin gibi bazi kinolonlar bazen idrar yollarinda kristallenmeye yol acabilir. Bu
nedenle, bu ilaglar verilirken su kisitlamasi yapilmamalidir.

URUN LISTESI
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ILAG ETKILESIMLERI

Enrofloksasinin karacigerde metabolize edildigi bilinen diger ilaclarla birlikte kullaniimasi, s6z konusu ilaglarin farmakokinetigini etkiyelebilir.
Kinolonlar teofilin, kumarin tdrevleri, metil ksantinler ve steroid yapida olmayan agri kesicilerin yari dmdarlerini uzatir. Florokinolonlar ile
aminoglikozidler, beta-laktam ilaclar ve sulfanamidler arasinda ayni yonde (sinerjistik) etkilesmeler vardir. Enrofloksasinin tetrasiklinler,
fenikoller ve makrolid gibi antibiyotiklerle es zamanli uygulamasi antagonist etki meydana getirir.

Enrofloksasin, teofilinin atilimini yavaslatmasi nedeniyle teofilinle birlikte uygulanmamalidir.

Uyumluluk calismalarinin yoklugu sebebiyle Enrocure %10, baska veteriner tibbi tGrtnler ile karistirnimamalidir.

Selat olusturmalari nedeniyle aliminyum, demir, magnezyum, kalsiyum gibi iki ve G¢ degerlikli minerallerle birlikte kullanilmamalidir. Bu tip
mineralleri igeren Urlinlerden en az 2 - 3 saat 6nce veya sonra kullaniimalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Terapotik endeksi genis olup tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz. Kazara asirt doz uygulamasi sonucunda kusma ve ishal gibi
sindirim sistemi bozukluklari ve sinirsel bozukluklar olusabilir. Doz asimi merkezi sinir sistemi ve bobreklerde disfonksiyona neden olabilir.

Doz asiminda antidot bulunmamaktadir, semptomatik tedavi yapilmalidir. Fazla miktarlarda ilag alan hastalarin bol su icmeleri ve idrar alkali
oranlarinin arttirlmasi gerekir.

GIDALARDA [LAG KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

llag Kalinti Arinma Suresi (.K.A.S.): Tedavi slresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlarda damar ici uygulamada 5 gun, deri alt
uygulamada 12 gun, koyunlarda 4 giin gegmeden hayvanlar kesime génderilmemelidir. Tedavi sresince ve son ilag uygulamasindan sonra
koyunlardan 3 gun (6 sagim), sigirlardan damar i¢i uygulamada 3 gtin (6 sagim), deri alti uygulamada 4 guin (8 sagim) boyunca elde edilen
sttler insan ttketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Enrofloksasine ve diger kinolonlara veya bilesimindeki yardimci maddelerden birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullaniimamalidir.
Koruma (profilaksi) amacli kullaniimaz.

Epileptik veya ndbet hikayesi olan hayvanlarda, enrofloksasinin merkezi sinir sistemini uyarmasi nedeniyle dikkatli kullaniimalidir.
Karaciger ve bdbrek yetersizligi olanlarda kullanimi kontrendikedir.

Buytume doénemindeki atlarda ve geng hayvanlarda eklem kikirdaklarina olmasi muhtemel 6nemli zararlari nedeniyle kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde saklayiniz. Kullanmadan énce prospektist okuyunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Aktif maddeye, bilesimindeki diger maddelere ve/veya florokinolonlara karsi asiri duyarlihidi oldugu bilinen kisiler Grun ile temas etmemelidir.
Uygulayicinin kendisine kazara enjeksiyon yapmamaya dikkat etmesi gerekmektedir. Kazara enjeksiyon durumlarinda hemen doktorunuza
danisiniz ve doktora ambalaj veya prospektisi gosteriniz.

Uriin ile temas edilmemeli ve uygulama sirasinda gecirgen olmayan eldiven kullanilmalidir.

Uriin alkali bir ¢ozeltidir. ilac uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.

Goze ve deriye temas etmesinden kaginiimalidir.

Goze ve deriye sicramasi durumunda su ile hemen durulanmalidir.

Uraind kullanirken yiyecek ve icecek tiketilmemeli, sigara icilmemelidir.

Duyarlilik, temas dermatiti ve muhtemel hipersensitivite reaksiyonlari nedeniyle, deri ile direkt temasindan kaciniimalidir. Asirt miktarda ilaca
maruz kalinmasi halinde giines 1sigindan korununuz.

Kinolonlarin bazi hayvanlar ve insanlarda i1siga karsi hassasiyet ve deri hassasiyetine neden oldugu bildirilmektedir.

Geng hayvanlarda eklem kikirdaklarina olmasi muhtemel &nemli zararlari nedeniyle gebe ve emziren kisiler Grinl uygularken dikkatli
olmalidir.

Uygulama sirasinda asepsi ve antisepsi kurallarina uyulmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR

Kullanilmayan veteriner tibbi Grtinler ve bu trlnlerden kalan atiklar yerel kurallara gére yok edilmelidir. Cevre korunmasi énlemi olarak, lescil
kus populasyonlarinin 6Imus ciftlik hayvanlari ile beslenmesine izin verilen Ulkelerde, bu Urinle tedavi edilmis karkaslari beslemede
kullanirken kuslardaki yumurtlamadan canli ¢ikma basarisina olan risk g6z éntnde bulundurulmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C’'nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines isigindan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden
itibaren raf émri 3 yildir. ik dozun cekilmesinden itibaren ilag 28 giin icinde tiketilmelidir. Tipa 50 kezden fazla delinmemelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu icerisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve turuncu altiminyum flip-off kapak ile kapatiimis 20, 50 ve 100 ml'lik tip Il amber
renkli cam flakonlarda ve kirmizi bromobutil kaucuk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 250 ml'lik tip Il amber renkli cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

URUN LISTESI
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SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 18.03.2020
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNI TARIHI VE NO: 06.08.2002 - 011/1079

PAZARLAMA 1ZNI SAHIBI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
i.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET llag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

flac San. ve Tic. AS.
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enrocure %

Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Enrocure %10 Oral Cozelti acik sari renkli, berrak bir ¢ozelti olup, her ml'sinde 100 mg enrofloksasin icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Enrocure %10 Oral Cozelti'nin etkin maddesi olan enrofloksasin Ggtnct kusak florokinolon grubu genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. Bir
bakteri enzimi olan DNA-giraz enzimini inhibe ederek bakterilerin 6limune neden olur. Enrofloksasine duyarli gram-negatif ve gram-pozitif
bakteriler Gzerinde gucli bakterisidal etkisi vardir.

Baslica duyarli bakteriler E. coli, Salmonella spp., Enterobacter spp., Serratia spp., Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Yersinia spp.,
Moraxella spp., Acinobacter spp., Actinobacillus spp., Pasteurella spp., Leptospira spp., Campylobacter spp., Citrobacter spp., Haemophilus
spp., Ehrlichia spp., Coxiella burnetii, metisiline ve gentamisine direncli olanlar da dahil Staphylococcus spp., penisiline direcli olanlar da dahil
N. gonorrhoeae, N. meningitidis, Corynebacterium spp., Chlamydia spp., V. cholerae, Mycoplasma spp.'dir. Strep. suis, Strep. agalactiae, Strep.
dysgalactiae, Strep. zooepidemicus, R. equi, Mycobacterium spp. orta derecede duyarlilik gosterir. Anaerobik koklarin cogu, Clostridium spp.,
Bacteroides spp. ve Ps. maltophilia kinolonlara genellikle az duyarli veya direnclidir.

Bltln hayvan turlerinde oral veriimesinden sonra hizla emilerek 30 dakika ila 1 - 2 saat icinde vicut doku ve sivilarina yayilir. En yiksek
konsantrasyon karacigerde olusur. Biyoyararlanimi %80 olup, plazma proteinlerine baglanma orani ise %30'dan daha azdir. Yarilanma émru
2 - 6 saat olup, degisime ugramadan, cogunlugu bobreklerden idrar yoluyla ve az bir kismi da safra/gaita yoluyla atilir.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLARI

Etci tavuk ve hindiler: Enrofloksasine duyarli gram-negatif ve gram-pozitif bakteriler ve mikoplazmalar tarafindan meydana getirilen kronik
solunum sistemi hastaligi (CRD), hava kesesi yangisi, enfeksiyoz sinovitis, tavuk tifosu ve paratifosu, E. coli enfeksiyonlari (kolibasillosis,
koliseptisemi) gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

Rumeni gelismemis buzagi ve kuzular: enrofloksasine duyarli gram-negatif ve gram-pozitif aerobik bakteriler ve Mycoplasma’lar tarafindan
meydana getirilen pleuropneumoni, gastroenteritis gibi solunum ve sindirim sistemi hastaliklarinda, septisemi, kolibasillosisde ve diger
yumusak doku hastaliklarinin tedavisinde, ayrica viral hastaliklarin enrofloksasine duyarli bakteriyel komplikasyonlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Enrocure %10 Oral Cozelti, veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Etci tavuk ve hindiler: Gunlik 10 mg/kg canli agirlik dozunda icme suyuna karistirilarak, enfeksiyonun siddetine gére 3 - 7 gun sureyle
verilir. lagh suyun tiketilmesini saglamak icin hayvanlar ilag uygulanmasindan 1 - 2 saat kadar &nce susuz birakilir. llagh suyun tiketilmesinin
ardindan hayvanlara temiz icme suyu verilir. ilagh su gunliik olarak hazirlanir.

Pratik olarak 100 ml Enrocure %10 Oral Cozelti / 1000 kg canli agirlik / gtin olacak sekildedir.

Rumeni gelismemis buzagi ve kuzular: Gunlik 2.5 mg/kg canl adirlik dozunda, bir miktar icme suyu ile karistirilarak, enfeksiyonun
siddetine gore 3 - 5 guin sureyle verilir.

Pratik olarak 2.5 ml Enrocure %10 Oral Cozelti / 100 kg canli agirlik / gtin olacak sekildedir.

Siseye monte edilen pompa ile her basildiginda 1 ml ¢ozelti verilir. Uygulama sirasinda pompanin ucu agiz bosluguna ve bogaza dogru
yerlestirilir ve istenilen doza gore ayarlama yapilir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR
Rumen florasina olumsuz etkilerinden dolayi rumen faaliyetleri baslamis kuzu ve buzagilarda sistemik tedavi amaciyla kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Ozellikle hizli gelisme dénemindeki genc hayvanlarda eklem kikirdagi bozukluklarina neden olabilir. Kinolonlar nadiren cirpinmalara neden
olabilirler. Bu nedenle, merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizigi oldugu bilinen veya stphelenilen hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Siprofloksasin ve enrofloksasin gibi bazi kinolonlar bazen idrar yollarinda kristallenmeye yol agabilir. Bu nedenle, bu ilaclar verilirken su
kisitlamasi yapilmamalidir.
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ILAG ETKILESIMLERI

Florokinolonlar ve aminogikozidlerin beta-laktam ilaclar ve stlfonamidler ile arasinda ayni yonde (sinerjistik), eritromisin, polimiksin,
nitrofurantoin ve rifampin ile arasinda aksi yonde (antagonistik) etkilesmeler vardir. Selat olusturmalari nedeniyle aliminyum, demir,
magnezyum, kalsiyum gibi iki ve t¢ degerlikli minerallerle birlikte kullaniimamalidir. Bu tip mineralleri iceren trtinlerden en az 2 - 3 saat 6nce
veya sonra kullaniimalidir. Enrofloksasin, oral kullanimda ¢zellikle Cu, Pb, Zn, Mg, Al gibi metallerle selat olusturma potansiyelinden dolayi bu
metallerce zengin su icinde kullanilmamasi dnerilmektedir. Ayrica kuzu ve buzagilarda sit emmeden 2 - 3 saat 6nce veya sonra verilmelidir.
Kinolonlar ortam pH'sindan etkilendiklerinden i¢me suyunu asitlestirici maddelerle birlikte kullaniimamalidir. Enrofloksasinin karacigerde
metabolize edildigi bilinen diger ilaclarla birlikte kullaniimasi, séz konusu ilaglarin farmakokinetigini etkileyebilir.

DOZ ASIMI VE TEDAViISI
Terapotik endeksi genis olup, tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz. Yiksek dozlarda verildigi zaman bébreklerde hasar olusturabilir.
Fazla miktarlarda ilac alan hastalarin bol su icmeleri ve idrar alkali oranlarinin artirilmasi gerekir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag kullanimini takiben 12 giin gecmeden tavuklar, 14 giin gecmeden
hindiler, 8 giin gegmeden buzagilar, 10 giin gegmeden kuzular kesime sevk edilmemelidir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilen
tavuk ve hindilerde kullanilmamaldir.

KONTRENDIKASYONLARI
Karaciger ve bobrek yetersizligi olanlarda kullanimi kontrendikedir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Deri ve goze temasi halinde derinizi ve gézlerinizi bol su ile yikayiniz. ilac uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Kinolonlara
duyarliligi olan kisiler ilagla temastan kaginmalidirlar. Asiri miktarda ilaca maruz kalinmasi halinde glines 1sigindan korununuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émr(, Uretim tarihinden itibaren 3 yildir.

HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Kikirdak dokusuna olan etkisinden dolayi kedilerde 2 aylik, kiigtk irk kopeklerde 8, orta irk kdpeklerde 12 ve buyuk irk kopeklerde ise 18
ayliktan once kullanilmamasi gerektigi géz o6ntnde bulundurulmalidir. Atlarda, damizlik olarak kullanilacak olan geng hayvanlarda
kullaniimamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 ml'lik damlalikli beyaz renkli plastik siselerde ve 100 ml'lik beyaz renkli plastik siselerde siseye monte edilebilir
pompalarla birlikte ve kutusuz olarak 1 litre, 2.5 litre ve 5 litrelik beyaz renkli plastik siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
17.06.2004

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
29.07.1999 - 009/0860

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Oral Cézelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

kg

ERITROTEK ||

BILESIMI
Eritrotek Oral Cozelti Tozu pembe - koyu pembe renkli, targin kokulu grandller halindedir. 4.5 g toz 210 mg eritromisin baza esdeger 226.8
mg eritromisin tiyosiyanat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Eritromisin, Streptomyces erythreus'dan elde edilen makrolid grubu genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Bakterilerde 50S ribozomal alt
birimlere baglanip, bluylyen peptit zincirinin sonunda peptit baginin sekillenmesini bloke ederek; protein sentezinin bozulmasiyla etkinlik
gosterir.

Eritromisin esas olarak bakteriyostatiktir, ancak ytksek yogunluklarda bakterisit etkilidir. Etki spektrumuna giren bakteriler sunlardir:
Gram-pozitif aeroblar: Bacillus sp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (penisiline direngli beta-laktamaz salgilayanlar da dahil),
Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae

Gram-negatif aeroblar: Actinobacillus sp., Campylobacter spp., Leptospira sp.

Anaerobik bakteriler: Clostridium sp., Bacteroides spp. (B. fragilis harig), bazi Fusobacterium sp., Actinomyces sp., anaerobik koklar

Pasteurella sp., Haemophilus spp., Enterococcus spp., bazi Bordetella sp., Legionella spp., Ehrlichia turleri orta derecede duyarlidir.
Mycobacterium sp., Nocardia sp., Enterobacteriaceae, E. coli, Klebsiella spp., Pseudomonas spp., B. fragilis, Chlamydia psittaci direnclidir.

Eritrotek Oral Cozelti Tozu oral yolla verildikten sonra ince barsaklarin Gst kismindan kolayca emilir, 1 - 2 saat iginde pik plazma
konsantrasyonuna ulasir ve hizla tim vicut doku ve sivilarina dagilir. Karaciger, akciger ve bdbreklerde yiksek oranlarda bulunur. Vicuttan
buyuk olctide safrayla, daha dustk miktarlarda da idrar yoluyla atilir.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLARI

Eritrotek Oral Cozelti Tozu, tavuklarda gram-pozitif bakteriler ve o6zellikle penisiline direncli stafilokok ve streptokoklardan ileri gelen
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Solunum sistemi enfeksiyonlari, kronik solunum sistemi hastaligi (CRD), hava kesesi yangisi (air sacculitis), bulasici nezle (enfeksiyoz koriza),
enfeksiydz bronsitis, enfeksiyoz sintzitis ve Staphylococcus enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, Eritrotek Oral Cozelti Tozu 21 mg eritromisin / kg / canl agirlik / gin
doz hesabiyla, her 10 kg c.a. icin tavuklarin igme suyuna yaklasik 4.5 gram toz katilir. Uygulamadan 2 - 3 saat once tavuklarin susuz
birakilmasi énerilir. Tedaviye 5 - 7 giin stire ile devam edilmelidir. ilacli su her giin taze olarak hazirlanmalidir.

iSTENMEYEN / YAN ETKILERI
Onerilen sagaltim dozlarinda herhangi bir yan etkiye sahip degildir.

ILAC ETKILESIMLERI

Fenikoller, linkozamidler (klindamisin, linkomisin), tetrasiklinler, streptomisin ve diger makrolid grubu antibiyotikler ile etki sekillerinin ayni
olmasi nedeniyle birlikte kullanilmamalidir. Eritromisin teofilin ve metilprednizolonun atilimini yavaslattigindan birlikte kullanilmamalidir.
Digitoksinin biyoyararlanimini artirabilir. Fenobarbital ve karaciger mikrozomal enzimleri tarafindan metabolize edilen diger ilaglar ile birlikte
kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Ates, deri dokuntuleri ve eozinofil sayisinda artis gorulebilir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti igin yetistirilen tavuklar 21 giin siireyle
kesime sevk edilmemelidir. Tedavi sliresince ve son ila¢ uygulamasini takiben 6 giin siireyle elde edilen tavuk yumurtasi insan
tiketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Eritromisine duyarliligi olanlarda, karaciger yetmezligi bulunanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gértldugunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Raf émru ge(;mi§‘l\4e ambglaji hasarli Grtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.
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UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR
Urtinle temastan kacinilmalidir. Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemeli ve sigara kullanilmamalidir. ilac uygulandiktan sonra eller
mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, agzi kapali olarak, serin ve kuru bir yerde, oda sicakliginda (15 - 25 °C), nem ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrg,
Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10 adet 4.5 g'lik aliminyum folyo posetlerde ve 1000 g'lik beyaz renkli polietilen kaplarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
15.03.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
05.11.2007 - 019/0023

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Flortek

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Renksiz veya soluk sari renkli, berrak, hafif viskoz, steril bir ¢ozelti olan Flortek Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 300 mg florfenikol icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Flortek Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan florfenikol, fenikol grubu bir antibiyotiktir. Florfenikol, bakterilerde 50S ribozomal alt
birimlere baglanir ve protein sentezini inhibe ederek bakteriyostatik etkinlik gosterir.

Florfenikol bircok gram-negatif ve gram-pozitif bakterilere karsi etkilidir. Florfenikole baslica duyarli bakteriler; Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Erysipelothrix rhusiopathiae, Actinomyces pyogenes, Mycoplasma spp., N.
gonorrhoeae, Corynebacterium pyogenes, Listeria monocytogenes, Clostridium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., E. coli, Chlamydia
spp., Haemophilus somnus, Moraxella spp., Bordetella spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum’dur.

Mycobacterium spp., Nocardia spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa florfenikole genellikle direnglidir.

Flortek Enjeksiyonluk Cozelti parenteral olarak uygulandiktan sonra yavas ama iyi emilir. Plazma proteinlerine dustk oranda (% 10 - 20)
baglanir ve vicutta tim kisimlara dagilir. Uygulandiktan 3 - 3.5 saat sonra pik plazma yogunluguna ulasir. Atilma yari 6mri 18 - 20 saat
arasindadir; bu sebeple, sagaltim dozlarinin 36 - 48 saat arayla tekrarlanmasi, etkili plazma ilag yogunlugunun sdrddrtlmesi icin yeterli
olabilmektedir. Florfenikol buyuk élctide degismemis halde olmak tzere florfenikol alkol ve monoklorofenikole cevrilerek (iki metabolit de
daha sonra florfenikolamine cevrilir) dncelikle idrarla atilir. idrarda degismemis madde oraninin yiksek olmasi, idrar yolu hastaliklarinda
oldukga etkili olmasini saglar.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Flortek Enjeksiyonluk Cozelti; sigirlarda florfenikole duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

- Sigirlarda ozellikle Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus somnus, Corynebacterium pyogenes ve florfenikole duyarli
diger mikroorganizmalarin neden oldugu solunum sistemi enfeksiyonlarinin (BRD, pléropnémoni, bronsitis, tonsillitis),

- Fusobacterium necrophorum ve Bacteroides melaninogenicus'un neden oldugu ayak c¢lrtgu, interdigital nekrobasillozis ve enfeksiyoz
pododermatitis gibi bakteriyel kaynakli ayak hastaliklarinin,

- Moraxella bovis'in neden oldugu enfeksiydz keratokonjonktivitisin (pink eye) tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Kas ici uygulama: Sigirlarda sadece boyun boélgesine kas ici yolla, 15 kg canli adirlik icin 1 ml (20 mg florfenikol / kg canli agirlik) dozda
uygulama yapilir. 48 saat streyle kandaki etkili yogunluklarini korur.

Deri alti uygulama: Sigirlarda deri alti yolla, 15 kg canli agirlik igin 2 ml (40 mg florfenikol / kg canli agirlik) dozda uygulama yapilir. 84 - 156
saat (3.5 - 6.5 glin) streyle kandaki etkili yogunluklarini korur. Deri alti uyguma icin tek doz yeterlidir.

Bir enjeksiyon bolgesine 10 ml'den fazla uygulama yapilmamali, gerekirse doz béltunerek uygulanmalidir. Enjeksiyonlar sadece boyun
bolgesinden yapilmalidir. Kullanirken asepsi ve antisepsiye uyulmalidir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tedavi sirasinda hayvanin istahinda bir azalma olabilir. Ancak tedavi bitiminden sonra istah kisa zamanda normale doéner. Enjeksiyon
bolgesinde nadiren olusabilen ve kendiliginden iyilesen lokal reaksiyonlar gérilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
50S ribozomal alt birimlere baglanan (eritromisin, klindamisin, linkomisin, tilozin) antibiyotikler ile antagonistik etki olusturabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Terapotik endeksi ¢ok genistir. 10 - 15 misli yiksek dozlarda yem ve su tuketimi ile canli agirlik artisinda azalma, siddetli ishal ve dehidrasyon
gorilebilir. llacin kesilmesi ile bu tablo hizla diizelir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilagc Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar kas igi
uygulamalarda 30 giin, deri alti uygulamalarda 44 giin gegmeden kesime génderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen
sagmal ineklerde kullaniimaz.
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KONTRENDIKASYONLARI
Florfenikole duyarlihig olan, karaciger yetmezligi bulunanlarda kullanilmamalidir. Damar ici (1V) yolla kullanilmamalidir. Reprodiiksiyonla ilgili
calismalar hentiz tamamlanmadigindan damizlik bogalarda kullaniimasi dnerilmemektedir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢6p kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve 25 °C'nin altinda, serin bir yerde, 1siktan koruyarak saklayiniz. Raf dmrd, tretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
27.06.2008

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
27.06.2008 - 020/0018

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Gentacure %10

J . .
3 ’Enjek’swonl’uk Cézeltl ’
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Gentacure %10

BILESIMI
Gentacure %10 Enjeksiyonluk Cozelti renksiz veya krem renkli, berrak, partiktlstiz bir ¢ozelti olup, her ml'sinde 100 mg gentamisin baza
esdeger gentamisin sulfat igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Gentacure %10 Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan gentamisin sdlfat, aminoglikozid grubu bir antibiyotiktir. Enjeksiyon yerinden
hizla emilerek 15 dakika gibi kisa bir strede terapétik kan yogunluguna ulasir. Plazmadaki yarilanma émrd 2 - 3 saat kadardir. Parenteral
dozun %80 kadart ilk 12 saat icerisinde idrara gecer ve idrarla atilir. Uygulanan dozun az bir kismi da diski ve sut ile atilir.

Gentamisin, bakterilerde 30S'lik kromozomal alt birimlerle birleserek mRNA'nin bunlarla birlesmesini énlemek ve RNA Gzerindeki kodonlarin
yanlis okunmasina neden olmak sekliyle bakterisit etkinlik gosterir.

Gentamisin sulfat oncelikle gram-negatif bakterilere karsi etkinlik gosterdigi kadar bazi gram-pozitif bakterilere karsi da etkilidir. Bunlar;
Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Serratia spp., Brucella spp., Pasteurella spp., Campylobacter spp., Citrobacter
spp., Pseudomonas spp., Staphylococcus aureus, Staph. epidermidis, Streptococcus agalactiae, Str. dysgalactiae, Listeria monocytogenes ve
mikoplazmalardir.

Gentamisin; enterococci ve streptococci, mycobacteria'lara karsi etkili degildir.

Ayrica, anaerobik organizmalar ve mantarlar (yeastler, fungiler) gentamisine karsi direnclidirler.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Gentacure %10 Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, at, kedi ve kdpekte gentamisine duyarli organizmalarin yapmis oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullantlir.

- Solunum sistemi enfeksiyonlari (tracheobronchitis, pnémoni, pleuritis)

- Gastrointestinal sistem enfeksiyonlari (colibasillosis, dizanteri, septisemi)

- Urogenital sistem enfeksiyonlari (endometritis, metritis, sistitis, nefritis, mastitis)
- Yumusak doku enfeksiyonlari

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Gentacure %10 Enjeksiyonluk Cozelti; veteriner hekim tarafindan baska tirlu tavsiye edilmedigi takdirde, kas ici (iM ), damar ici (IV) veya deri
altr (SC) yol ile sigir ve atlarda 4 mg/kg canl agirlik / giin doz hesabiyla, kedi ve kopeklerde 5 mg/kg canli agirlik / giin doz hesabiyla
uygulanir.

Hayvan tiirti Pratik doz Tedavi sekli ve siiresi
Sigir - At (200 - 250 kg) 8-10ml Gunde 1 uygulama (3 - 5 gln sireyle)
Dana - Duve (75 - 100 kg) 3-4ml Ginde 1uygulama (3 - 5 glin sureyle)
Buzadi - Tay (50 - 75 kg) 2-3ml Ginde 1uygulama (3 - 5 glin sureyle)
Kedi - Képek (5 kg) 01 ml 1. gun 12 saat ara ilg g"Unde 2 kez ve gunluk doz ikiye Péluunerek uygulanir ve
sonraki glinler 1 uygulama yapilir (3 - 5 giin streyle)

Hayvanin bir bolgesine bir seferde biytk hayvanlarda 10 ml'den fazla ayni noktaya enjekte edilmemelidir.
Kesinlikle doz asimi yapilmamalidir. Ozellikle, zayif ve kiictik cusseli hayvanlarda doz ayarlamas dikkatli yapiimalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Hipovolemik hayvanlarda aminoglikozidlerin zehirliligi artmaktadir. Bu nedenle, bdyle hayvanlarda aminoglikozidlerle tedavi esnasinda bu
husus g6z onltnde bulundurularak hastanin rehidrasyonunun saglanmasi tavsiye edilir. Gram-negatif bakteriyel enfeksiyonlarin
aminoglikozidlerle tedavisi sirasinda kandaki endotoksin dizeyinin artarak soka neden olabilecedinin unutulmamasi ve bununla ilgili
onlemlerin alinmasi tavsiye edilir. Tim aminoglikozidler kan basincini ve kalp debisini dusurdr, kalp hizini yavaslatirlar. Ayrica kan total
kalsiyum seviyesini dusururler. Hayvanin yas, sok, asidoz, akut renal yetmezlik, hepatik disfonksiyon, sepsis, daha 6nceden aminoglikozidlere
maruz kalinmis olunmasi, elektrolit imbalansi, hipotansiyon aminoglikozidlere duyarliigi artirir. Diger ilaclarla olabilecek etkilesimleri
nedeniyle ila¢ gecimsizligi bolimi okunmalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Aminoglikozidlerin bébrek ve isitme organlari GUzerine ciddi istenmeyen etkileri vardir. Ayrica néromuskuler blokaja neden olurlar. Kopeklerde
enjeksiyon bolgesinde gegici reaksiyon gordlebilir.
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ILAG ETKILESIMLERI

Aminoglikozidler yan etkileri nedeniyle diger aminoglikozidlerle, nérotoksik, nefrotoksik, ototoksik tedavilerle es zamanli uygulanmamalidir.
Yine bdbreklere zararl etkileri olan tetrasiklinler, stilfonamidler gibi ilaclar ve néromuskuler blokaj yapici diger ilaclarla, anesteziklerle ve non-
steroidal antienflamatuarlarla birlikte kullaniimamalidir. Demir preparatlari, furosemid, amfoterisin B, polimiksin B, vankomisin, sefalotrin ile
birlikte kullanilmalari durumunda bobrek ve i¢ kulak tzerindeki toksik etki artar. Gentamisin ile birlikte ampisilin sodyum, furosemid, sefalotin
sodyum, heparin sodyum, sefapirin sodyum kullanilmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI

Aminoglikozidlerle tedavi sirasinda doz asimi yapiimamalidir. Doz asiminda néromuskuler blokaj icin edrofonyum (0.5 mg/kg), kalsiyum
klortr (10 - 20 mg/kg), kalsiyum glukonat (30 - 60 mg/kg) veya neostigmin (100 - 200 mcg/kg) seceneklerinden biri kullanilabilir. Renal
toksisite icin aminoglikozid uygulamasi durdurulmali, ditrezisi saglama amacli poliiyonik sivi tedavisi uygulanmalidir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ kullanimini takiben 80 giin siireyle eti icin yetistirilen sigirlar kesime
sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulandiktan sonraki 2 giin (4 sagim) siiresince elde edilen inek siitii insan gidasi
olarak kullanilmamaldir.

KONTRENDIKASYONLARI
Gentamisine duyarliligi olan hayvanlarda, yeni dogan yavrularda, bébrek yetmezligi bulunanlarda, renal azotemili kdpeklerde kullanilmasi
tavsiye edilmez.

Gebelikte kullanim: Fetal ototoksisiteye neden olabileceginden gebe hayvanlarda kullanilmasindan kaginiimalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde saklayiniz. Kullanilan ambalajlar ¢cop kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
ilaca duyarliigi olan kisiler ilacla temastan kacinmalidir. Deri ve géze temasi halinde deri ve gézler bol su ile yikanmalidir. ila¢ uygulandiktan
sonra eller mutlaka ytkanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kutusunda, oda sicakiginda (15 - 25 °C), 1si ve igiktan koruyarak saklayiniz. Uretim tarihinden itibaren raf émri 3 yildir. ilk dozun
cekilmesinden itibaren ilag 28 gln icinde tuketilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
26.03.2007

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
19.06.2002 - 011/1061

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

i Enjeksiyonluk Stspansiyon
— Veteriner Sistemik Antibakteriyel

.\

Ol

BILESIMI
Krem - kirli sari renkli, steril bir stispansiyon olan Klavicure Enjeksiyonluk Stspansiyon her ml'sinde 140 mg amoksisiline esdeger amoksisilin
trihidrat ve 35 mg klavulanik aside esdeger potasyum klavulanat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Klavicure Enjeksiyonluk Suspansiyon'un etkin maddesi olan amoksisilin bakterisidal etkili, yari sentetik ve genis antibakteriyel spektrumlu
aminopenisilin grubu bir antibiyotiktir. Amoksisilin, duyarli mikroorganizmalarin aktif bélinme safhasinda hticre duvarinin yapisinda bulunan
mirein maddesinin sentezine katilan peptidoglikan zincirinin sentezinde gorevli enzimleri (transpeptidaz ve DD-karboksipeptidaz) inhibe
ederek zincir sentezini engeller ve bdylece hticre duvari olusumunu bozmak suretiyle etkisini gosterir. Bakterinin parcalanmasina yol acar,
boylece, duyarli patojen bakterilerde bakterisidal etki sekillenir. Bakterinin lizisi cogu zaman, duvari olusturan elementler arasindaki baglari
hidrolize eden enzimlerin (otolizin, N-asetilmuramil-L-alanin amidaz ve muramidaz) aktivasyonu sonucu meydana gelir.

Amoksisilin hem gram-pozitif hem de gram-negatif bakterilere etkinlik gésterir. Bazi bakteriler tarafindan olusturulan beta-laktamaz enzimi,
antibiyotigi bakteriye etki etmeden 6nce parcalayarak direnc olusumuna neden olmaktadir. Diger etkin madde olan klavulanik asit, Strep.
clavuligerus kulttrlerinden elde edilmis, beta-laktam kimyasal yapisinda, tek basina antibakteriyel aktivitesi dustik olan bir molekuldur.
Bakteriler tarafindan salgilanan beta-laktamaz enzimleri ile dontstimstiz olarak birleserek onlari etkisiz hale getirir ve bakterilerin amoksisiline
karsi direnc gelistirmesini onler. Boylece amoksisilin, hedef dokularda ulastigi konsantrasyonlar ile duyarli bakterilere karsi etkili olur.
Amoksisilin + klavulanik asit kombinasyonu beta-laktamaz salgilayan bakterilere karsi etkilidir. Beta-laktamazlara yarismali ve dontstimsiz
sekilde baglanir ve bdylece etkinligini engeller. Amoksisilin trihidrat + klavulanik asit kombinasyonuna duyarli bakteriler sunlardir:
Gram-pozitif bakteriler: Staphylococcus spp. (beta-laktamaz Ureten suslar dahil), Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp.,
Bacillus anthracis, Actinomyces bovis, Peptostreptococcus spp. ve M. tuberculosis

Gram-negatif bakteriler: Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli (beta-laktamaz Ureten suslar dahil), Salmonella spp. (beta-
laktamaz Ureten suslar dahil), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides spp. (beta-laktamaz Ureten suslar dahil), Haemophilus spp., Moraxella spp. ve Actinobacillus lignieresi

Klavicure Enjeksiyonluk Stspansiyon, uygulamayi takiben uygulama yerinden hizla emilerek 1 - 3 saat icinde pik plazma konsantrasyonuna
ulasir. Plazma proteinlerine distk oranda baglanir. Tim vicut kesimlerine dagilir. Kan ve dokulara hizli ve iyi bir sekilde dagilir. Vicut
dokularinda 6zellikle akciger, karaciger ve bobreklerde yogunlasir. Vicuttan baslica idrar ve safra yolu ile atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Klavicure Enjeksiyonluk Stspansiyon sigir, képek ve kedilerde amoksisilin ve klavulanik aside duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu
sistemik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Sigirlar: Solunum sistemi enfeksiyonlarinin (pnémoni, bronkopnémoni, pléropnémoni), sindirim sistemi enfeksiyonlarinin, Urogenital sistem
enfeksiyonlarinin (nefritis, pyelonefritis, sistitis), deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin (apseler, eklem ve gébek hastaliklari gibi), yara ve
ayak enfeksiyonlarinin ve cerrahi girisimler sonucu olusan enfeksiyonlarin tedavisinde, ayrica mastitis ve metritislerde lokal tedaviye
parenteral destek amaciyla kullanilir.

Kopek ve kediler: Solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlarinin, apseler, gingivitis, anal sakkulitis ve pyoderma gibi deri ve yumusak doku
enfeksiyonlarinin, nefritis, pyelonefritis, sistitis ve Uretritis gibi Urogenital sistem enfeksiyonlarinin ve cerrahi girisimler sonucu olusan
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Klavicure Enjeksiyonluk Suspansiyon; veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, sigir, kopek ve kedilere 8.75
mg/kg c.a./gin (7 mg amoksisilin ve 1.75 mg klavulanik asit) dozda kas ici (iM) ve deri alti (SC) yol ile uygulanir. Kullanmadan énce homojen
bir karisim elde etmek amaci ile siseyi iyice calkalayiniz. Deri alti ve kas ici uygulamayi takiben enjeksiyon boélgesine masaj yapilimalidir.
Uygulama esnasinda kuru ve steril igne ve enjektdr kullaniimalidir.

Pratik olarak; 1 ml Klavicure Enjeksiyonluk Stspansiyon / 20 kg canli agirliga uygulanir. Uygulamaya 3 - 5 gn sure ile devam edilir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI

ilacin tatbikinden sonra bazi lokal deri reaksiyonlari gérilebilir. Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon ve sindirim yoluyla
alinma ve deri temasi sonunda asiri duyarliiga (alerji) neden olabilirler. Penisilinlere karsi asiri duyarlilik, sefalosporinlere karsi da asiri
duyarliliga yol acabilir. Bunun tersi de mumkindur. Duyarli hayvanlarda Urtiker, deri lezyonlari, bulanti, kusma, solunum guicligu, akciger ve
larinks 6demi, vazomotor merkezi fel¢ ve koma gibi alerjik, anafilaktik sok gibi yan etkiler ve ¢limlere neden olabilecedi de unutulmamalidir.
Anafilaktik sok durumunda epinefrin ve/ a-_ Olifgn, damar ighyvolla stergjd mntih&tamiikler uygulanmalidir.
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ILAG ETKILESIMLERI

Tetrasiklinler gibi bakteriyostatik ilaclarla antagonistik etkilesim nedeniyle birlikte uygulanmamalidir. Beta-laktamlar genel olarak
aminoglikozidlerle sinerjistik olarak etkilidirler (beta-laktamlar, aminoglikozidlerin bakteri hicresine gegisini kolaylastirarak sinerjistik bir etki
olusturur). Ditretikler amoksisilinin atilimini hizlandirdiklarindan dolayi antibiyotigin konsantrasyonunu dusurebilirler. Allopurinol gibi trik asit
sentezi inhibitorleri deri reaksiyonu olusumu riskini artirirlar.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Amoksisilin ve klavulanik asidin akut ve kronik toksisitesi distktir. Onerilen dozlarda hedef tirlerde kullanimi giivenlidir. Asir dozlarinda
gastrointestinal semptomlar ve sivi-elektrolit dengesi bozukluklari gorilebilir. Hassasiyete bagli alerjik yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde
derhal ilag tatbikine son verilip, sekillenen klinik tabloya gére kalp solunum analeptikleri, antihistaminikler, kortikosteroidler ve adrenalin ile
sagaltima gegilmelidir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigirlar 20 giin gegmeden
kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 4 giin (8 sagim) siireyle elde edilen inek siitli insan
tliketimine sunulmamaldir.

KONTRENDIKASYONLARI
Penisilin ve sefalosporinlere alerjisi olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Damar ici veya perikard ici yolla kullanilmamalidir.

Gebelikte ve laktasyon déneminde kullanim: Amoksisilin ve klavulanik asit kombinasyonunun damizlik ve gebe hayvanlarda givenligi
hakkinda bilgiler mevcut degildir. Penisilinlerin plasentadan gectigi bilinmektedir. Gebe laboratuvar hayvanlari tizerinde yapilan calismalarda
fetus Uzerinde herhangi bir olumsuz etki saptanmamistir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérildigunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan énce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN UYARILAR
Kullanimdan hemen sonra sisede kalan stspansiyona su karismamasina dikkat edilmelidir. Bu nedenle uygulamada tamamen kuru bir
enjektor kullanilmalidir. Klavulanik asit neme karst duyarli oldugundan Urtinlin su ile temas etmemesine dikkat edilmelidir. Boyle bir durumun
olustugu, stspansiyon renginin koyu kahveye déntsmesi ve kabarciklarin olusmasi ile belli olur. Bu sekilde deg@isime ugramis trinin
antibakteriyel etkinligi belirgin derecede azalir. Bu durumda ilag kullaniimamalidir.

Sefalosporin ve penisilinlere duyarliigi oldugu bilinen kisiler ilagla hicbir sekilde temas etmemelidir. Duyarli kisilerin ilaca adiz, deri veya
inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiz, goz ve dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde acil
tibbi miidahale gerekir. Béyle bir durumda vakit gecirilmeden ila¢ ve prospektisi ile doktora basvurunuz. ilag uygulandiktan sonra eller
mutlaka yikanmalidir. Deriye veya goze temasi halinde deri ve gozler bol su ile yikanmalidir. Deride kizariklik gibi alerjiye bagl klinik
semptomlar gérilirse doktora bagvurulmalidir. insanlarda oral ya da parenteral kullanima bagl olarak gastrointestinal reaksiyonlar, bas
agrisi, candidiasis, deride kizariklik ve kasinma gibi semptomlar gorilmustar.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, oda sicakliginda (15 - 25 °C), dondurulmadan ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, tretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR
Kullanilan ambalajlar ¢6p kutusuna atilarak imha edilmelidir. Kaz, ¢rdek gibi perde ayaklilarda, tavsan, kobay, hamster gibi kiguk
kemirgenlerde ve ergin atlarda florayl bozabileceginden dolayi kesinlikle kullanilmamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
28.06.2011

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
03.06.2011 - 024/0040

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. S?}(ak Ngg3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Marbofiex %10

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

A
8

BILESIMI
Acik sari - sari renkli bir ¢ézelti olan Marboflex %10 Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 100 mg marbofloksasin igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Marboflex %10 Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan marbofloksasin florokinolon grubu bir antibiyotik olup, DNA-giraz enzimini
inhibe ederek etkinlik gosterir. Yapisindaki oksadiazin halkasi nedeniyle diger florokinolonlardan farklidir. Bu halka, molekdle uzun bir atiima
yart émrU ve iyi bir biyoyararlanim saglar.

Marbofloksasin genis spektrumlu, bakterisit etkilidir. Gram-pozitif bakterilerin pek coguna (6zellikle Staphylococcus, Streptococcus), gram-
negatif bakterilere (Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella
morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp.) ve Mycoplasma
spp.'ye karsi etkilidir.

Florokinolon grubu antibiyotiklerin cogunlugu anaerob bakterilere karsi zayif etkilidir.

Kinolon cekirdek gram-negatif bakterilere karsi antibakteriyel etki saglar. Flor atomu gram-pozitif bakterileri de icine almak suretiyle etki
spektrumunu genisleterek bakterisidal etkiyi artirir. Piperazin halkasi sayesinde Pseudomonas ve Mycoplasma'lara karsi da bakterisit etki
gosterir. C6 icindeki karboksil grubu molekdle asit karakter verir, ancak piperazin halkasi da bazik karakterlidir. Dolayisiyla marbofloksasin
amfoterik yapidadir. Piperazin halkasinda, para pozisyonundaki metil grubu dagilim hacminin ve yaglardaki ¢c6zUnurligundn artmasini saglar.
Bu ozelliklerinden dolayi organizmada (dokular, ekstra ve intraselltler kisimlar) cok genis ve esit bir dagilim gosterir.

Onerilen doz olan 8 mg/kg'da kas i¢i (IM) yolla yapilan tek dozluk uygulamanin ardindan marbofloksasinin maksimum plazma
konsantrasyonu (Cmax) 8 pug/ml'dir. Bu konsantrasyona yaklasik 1 saatte (tmax) ulasir. Sigirlara énerilen dozda (2 mg/kg c.a.) deri alti ve kas ici
yolla yapilan uygulamadan sonra, 1 saatten daha kisa bir stre icerisinde 1.5 pg/ml'lik plazma konsantrasyonuna ulasir ve kolayca absorbe
edilir. Biyoyararlanimi %100’e yakindir. Plazma proteinlerine zayif olarak baglanir (sigirlarda %30'dan daha az), oldukca yaygin bir dagilim
gosterir, dokularin pek cogunda (karaciger, bobrek, deri, akciger, sidik kesesi, uterus, sindirim kanal) plazma konsantrasyonundan ¢ok daha
fazla yogunluktadir. Buzagilarda marbofloksasin cok yavas (t/2 B = 5 - 9 saat) elimine edilir. Fakat ergin ruminantlarda daha hizl atilirlar (t2 8
= 4 - 7 saat). Cogunlukla buzagilarda 3/4 oraninda idrarla, 1/4 oraninda diskiyla, ergin ruminantlarda ise 1/2 oraninda idrarla, 1/2 oraninda
diskiyla atilirlar.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Marboflex %10 Enjeksiyonluk Cozelti; sigirlarda P. multocida, P. haemolytica ve Mycoplasma bovis'in sebep oldugu solunum sistemi
enfeksiyonlari, akut mastitis ve metritis tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Marboflex %10 Enjeksiyonluk Cozelti, veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Solunum sistemi enfeksiyonlar::

Sigirlara kas ici (M) yolla tek bir doz halinde 8 mg/kg canli agirlik doz hesab ile her 25 kg canli agirliga 2 ml uygulanir.

Kas ici (IM), damar ici (V) ve deri alti (SC) yolla, 2 mg/kg c.a. giin doz hesabi ile her 50 kg canli agirhiga 1 ml uygulanir. Tedaviye araliksiz
olarak 3 - 5 gun sure ile devam edilir.

Akut mastitis ve metritis tedavisi:
Kas ici (IM), damar ici (V) ve deri alti (SC) yolla, 2 mg/kg c.a. giin doz hesabi ile her 50 kg canli agirhiga 1 ml uygulanir. Tedaviye araliksiz
olarak 3 - 5 gun sure ile devam edilir.

Enjekte edilecek miktar 20 ml'den fazla ise toplam miktarin boltnerek iki veya daha fazla ayri yere enjekte edilmesi dnerilir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Enjeksiyon bolgesinde lokal yangiya neden olabilir. Kinolonlar nadiren cirpinmalara neden olabilirler. Bu nedenle merkezi sinir sistemi
rahatsizligi oldugu bilinen veya stiphelenilen hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Florokinolonlar teofilin basta olmak tzere kumarin turevleri, metil ksantinler ve steroid yapida olmayan agri kesicilerin yari dmurlerini uzatir.
Florokinolonlar ile aminoglikozidler, beta-laktam ilaclar ve stlfonamidler arasinda ayni yonde (sinerjistik); fenikoller, eritromisin, polimiksin,
nitrofurantoin ve rifampin arasinda aksi yonde (antagonistik) etkilesmeler vardir. Probenesid, ilacin kan dizeyini ve yart émrund artirabilir. 3.
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DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Doz asiminda semptomatik olarak tedavi edilebilen sinirsel bozukluklara sebep olabilir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilac Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 6 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 1.5 giin (3 sagim) siireyle elde edilen inek siiti tiiketime
sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Karaciger ve bobrek yetersizligi olanlarda kullanimi kontrendikedir. Damizlik olarak kullanilacak olan geng hayvanlarda kullaniimamalidir. Agiri
duyarli ve dehidre hayvanlarda kullaniimamalidir.

Gebelikte kullanim: 2 mg/kg dozda gebe ve emziren hayvanlarda guvenle kullanilabilir. Ancak 8 mg/kg dozda guvenlik calismalari
yapilmadigindan, gebelikteki ve laktasyonda emziren hayvanlar icin kullanimina fayda/risk analizine uygun olarak veteriner hekim tarafindan
karar verilmelidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Deri ve goz ile temas ettiriimemelidir. Temas halinde derinizi bol sabunlu su ve gézlerinizi bol su ile yikayiniz. ila¢ uygulandiktan sonra eller
mutlaka yikanmalidir. Kinolonlara duyarli olan kisiler ilagla temas etmemelidir. Temastan sonra olusabilecek belirtilerin devami halinde
doktora bagvurulmasi gerekir. Asirt miktarda maruz kalan bireylerin glines 1sigina ¢tkmamasi énerilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. ik dozun
cekilmesinden itibaren ilag 28 gun icinde tuketilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 20 ml, 50 ml ve 100 ml ‘lik amber renkli cam flakonlarda ve 500 ml'lik amber renkli pet flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
23.05.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
22.12.2011 - 025/0021

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETIiCi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkoy / TEKIRDAG
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m Sadece Hayvan Saglhginda Kullanilir

Meme Igi Stispansiyon
Laktasyon Donemi Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI
Mastitek beyaz veya acik krem - sarimsi renkli bir stispansiyon olup, her 10 g'lik enjektor tiipte 200 mg sefaleksin monohidrat ve 100,000 iU
kanamisin monostulfat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Sefaleksin, basta B-laktamaz Ureten Staph. aureus olmak Uzere gram-pozitif koklara ve bazi gram-negatif mikroorganizmalara karsi
bakterisidal etkili birinci kusak bir sefalosporindir. Aminoglikozid grubundan bakterisidal bir antibiyotik olan kanamisin ise gram-negatif
aeroblara, ozellikle E. coli'ye karsi etkinlik gosterir. Sefaleksin ile kanamisin kombinasyon halinde bulunduklarinda gosterdikleri sinerji
sayesinde bakterileri inhibe etme gucleri 6Gnemli derecede artar. Bu sayede Mastitek, mastitise yol agan mikroorganizmalarin coguna karsi
genis bir bakterisidal etki spektrumu saglar.

2 ardisik glin boyunca 24 saat ara ile meme ici uygulanan etkin maddelerin dolasimda hem emilimi hem de dagilimi hizli ancak sinirlidir.
Kanamisinin plazma konsantrasyonlari 6 ve 4 saat sonra belirtilen siraya gére Tmax'da birinci ve ikinci dozdan sonra belirtilen siraya gore Cmax
0.504 ve 1.024 pg/ml'ye ulasmistir. Sefaleksinin plazma araligi, uygulamadan 2 saat sonra 0.85 - 0.89 pg/ml’ye ulasmistir.

Her iki etkin maddenin ulasilabilen metabolizma verileri, &nemli bilesiklerinin antimikrobiyel aktiviteye sahip oldugunu gosterir.

Uriintin meme ici uygulanmasini takiben sefaleksin ve kanamisin baslica sit araciligi ile sagim siresince ekstrakte edilir. Kanamisin A'nin siitte
en ylksek konsantrasyonlari ilk dozdan 12 saat sonra 6360 - 34500 pg/kg araliginda saptanmustir. ikinci dozun uygulanmasindan sonra
kanamisin A konsantrasyonlari tekrar pik yapmistir. Kalintilar 3790 - 22800 pg/kg araliginda saptanmistir. Sefaleksinin sttteki en yuksek
konsantrasyonu 36 saat sonra saptanmistir. Konsantrasyonlar 510 pg/kg ve 4601 pg/kg arasindadir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Laktasyondaki ineklerde en ¢ok karsilasilan mikroorganizmalar olan Staphylococcus, Streptococcus ve E. coli turlerinin neden oldugu
mastitislerin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kullanmadan 6nce enfekte meme lobu sagdilip sttl bosaltiimali ve ardindan da meme bagsi uygun bir dezenfektan ile temizlenmelidir.
Temizligi yapilan her bir enfekte meme lobuna 1 tip uygulanir. ilag uygulandiktan sonra meme basinin tekrar dezenfekte edilmesi énerilir.
Uygulama bir sonraki sagimda ayni sekilde tekrarlanir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

ilacin tatbikinden sonra bazi lokal doku reaksiyonlari gériilebilir. Penisilinlerin en énemli yan etkileri akut anafilaksi ve kollapstir. Ayrica daha
az siddette fakat daha siklikla asir duyarlilik reaksiyonlari (Urtiker, ates, anjiyonérotik 6dem) gordlebilir. Anafilaksi olusursa epinefrin ve/veya
oksijen, damar ici (V) steroid uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI
Tetrasiklinler ile birlikte kullanilmamalidir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti icin yetistirilen inekler 10 giin siireyle kesime
sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 5 giin (10 sagim) siireyle elde edilen inek siti insan tiiketimine
sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Sefaleksin ve/veya kanamisine duyarliligi bilinen ineklerde kullaniimamalidir.

Gebelikte kullanim: Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalarda herhangi bir teratojenik etki meydana gelmemistir. St ineklerinde
yapilan saha calismalarinda herhangi bir teratojenik, fetotoksik veya maternotoksik etki meydana gelmemistir. Uriin gebe ineklerde
kullanilabilir.

Laktasyon: Uriin laktasyon déneminde kullanim icin hazirlanmistir. Kuru dénemdeki ineklerde kullanmayiniz.
GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.

37 /167



flac San. ve Tic. AS.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25 °C'nin altinda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz. Raf ¢mrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. Her bir enjektor tek
kullanim icindir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 adet tek kullanimlik beyaz renkli 10 g'lik polietilen enjektor ve 20 adet meme temizleme mendili ile satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczane ve veteriner hekim muayenehanelerinde ve 6zel hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
21.05.2018

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
26.04.2005 - 014/0064

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Oral Cézelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Neocure Oral Cozelti Tozu sari - acik sari renkli bir tozdur. 1 g'inda 231.6 mg oksitetrasiklin baza esdeger oksitetrasiklin HCI ve 161.3 mg
neomisin baza esdeger neomisin sulfat icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Oksitetrasiklin HCl, tetrasiklin grubu bir antibakteriyel olup, oral olarak verildikten sonra sindirim kanalindan %50'den fazla emilir. Etgiller
disindaki hayvan turlerinde 2 - 8 saat arasinda plazmada doruk degere ulasir. Basta karaciger, bobrek, dalak ve akciger olmak Gzere tim
vlicut doku ve organlarina dagilir. Birinci derecede bdbreklerden glomerdler filtrasyon yoluyla, ikinci derecede de safrayla atilir.
Aminoglikozid grubu bir antibakteriyel olan neomisin stlfat ise oral olarak verildikten sonra sindirim sisteminden sinirli olarak ancak %3'ltk
kismi emilir. Sindirim sistemi salgilarina oldukca dayanikli oldugundan etkinligini uzun stre korur. Neomisinin %97'si degismemis halde
safrayla, %3'luk kismin cogunlugu da bobrekler yoluyla atilir. Her iki etken madde de bakterilerde ribozomal alt birimlere baglanir ve protein
metabolizmasini bozarak terapotik yogunluklarda bakteriyostatik etki olustururlar. Diger etken maddeyi olusturan pektin, sindirim kanalinin
koruyucu bir katmanla kaplanmasini saglar. Ayni zamanda bakteri toksinleri ile diger zehirli maddelerin absorbe edilmesini saglar.

Oksitetrasiklinin  gram-pozitif aeroblar (Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes ve
streptococci), gram-negatif bakteriler (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella tularensis, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, P.
haemolytica, Yersinia spp., Campylobacter fetus, Borrelia spp. ve Leptospira spp., Moraxella bovis), anaeroblar (Actinomyces spp.,
Fusobacterium spp.) ve Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Ehrlichia spp., Coxiella burnetii, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma'lara etkisi
iyi derecededir.

Kazaniimis direnc nedeniyle staphylococci, enterococci, Enterobacteriaceae familyasina dahil Enterobacter spp., E. coli, Klebsiella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., anaerob bakterilerden Bacteroides spp. ve Clostridium spp.'ye etkisi degiskendir. Mycobacterium spp., Proteus vulgaris,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., Mycoplasma bovis ve M. hyopneumoniae tetrasiklinlere direncli kabul edilir.

Neomisin ise aminoglikozid grubuna dahil bir antibakteriyel olup, bakterisit etkilidir ve baslica gram-negatif bakterilere (E. coli, Enterobacter
aerogenes, Pasteurella spp., P. vulgaris, Salmonella spp., Shigella spp., H. influenza, N. meningitidis, Vibrio cholerae) ve bazi gram-pozitif

bakterilere (Staph. aureus, Strep. faecalis) karsi etkilidir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Neocure Oral Cozelti Tozu, duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen;

Tavuk, hindi ve 6rdekler: Kronik solunum sistemi hastaligi (CRD), mavi ibik, bulasici koriza, enfeksiyoz sinlzitis, hava kesesi iltihabi, kanath
kolerasi gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Buzag), kuzu ve oglaklar: Bakteriyel enteritis, septisemi, solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, farmakolojik dozu, neomisin baz alinarak 10 mg/kg canh agirlik /
glnddr.

Kuzu ve oglaklar: 20 kg canli agirliga 1.2 g Neocure Oral Cozelti Tozu verilir.

Buzagilar: 50 kg canli agirliga 3 g Neocure Oral Cozelti Tozu bir miktar su ile karistirilarak igirilir. SUt ile karistiriimamalidir.

Tavuk, hindi ve 6rdekler: 50 kg canli agirliga 3 g Neocure Oral Cozelti Tozu icme suyuna karistirilarak verilir.

Uygulamadan 2 - 3 saat 6nce hayvanlarin susuz birakilmasi énerilir. ilagh su her giin taze olarak hazirlanmalidir. Tim tirlerde tedaviye 3 - 5
glin sure ile devam edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Ozellikle dogumdan sonraki ilk 24 - 48 saat boyunca sindirim sisteminin emme yeteneginin cok iyi olmasi nedeniyle, yetiskinlerde son derece
sinirli élctide emilen bazi maddeler yeni doganlarda zehirlenmeye yol acabilecek dlciide emilebilmektedir. Yeni dodanlarda bu husus g6z
ontnde bulundurulmalidir. Rumeni gelismis hayvanlarda kullanilmamalidir.
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ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Tetrasiklinler, gebeligin son dénemlerinde ve dis gelisimi periyodunda kullanildiginda dis ve kemiklerdeki kalsiyum ile selasyon yaparak
baglanmasiyla, bu dokularda birikerek fetusta gelisme bozukluklarina ve dislerde de renk degisikliklerine neden olabilmektedir. Neomisinin
oral uygulanmasindan sonra hafif laksatif etki gortlse de bunun zararli bir yoni yoktur. Neomisinin isitme, denge ve bobrekler Uzerine
olumsuz etkileri bulunmaktadir. Genellikle yiksek dozlarda kalici sagirliklara neden olabilir. Neomisin, néromuskuler blokaj yapici etkiye
sahiptir. Tedavi dozlarinin siklikla tekrarlanmasi hallerinde barsak mikroflorasinin dogal dengesi bozulabilir; sindirim bozukluklari ve
konstipasyon gibi yan etkiler olusabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Tetrasiklinler metoksifluranin bobrege yonelik etkisini artirir ve protrombinin etkinligini baski altina alabilir. Penisilin G sodyum, penisilin G
potasyum, sodyum bikarbonat, tiyopental sodyum, varfarin sodyum, sefalotin sodyum, sefapirin sodyum, amikasin stlfat, aminofilin,
amfoterisin B, dimenhidrinat, demir dekstran, eritromisin glusefat, heparin sodyum, fenobarbital sodyum, hidrokortizon sodyum suksinat,
kalsiyum klorur, kalsiyum glukonat, kloramfenikol sodyum stiksinat, metisilin sodyum, morfin sulfat ile birlikte farmakolojik uyumsuzluk
nedeniyle kullanilmamalidir.

Mineral yem katkilari ile bir arada kullaniimamalidir. iki, G¢ degerlikli mineraller tetrasiklinlerin sindirim kanalindan emilimini azaltirlar. Bu
nedenle buzagi ve kuzulara st ile birlikte verilmemelidir. Stit emmeden en az 2 - 3 saat 6nce veya sonra ilag uygulanmalidir. Griseofulvin,
sefalosporinler, metoksifluran gibi ilaclar aminoglikozidlere olan duyarliigi artinr. Daha 6nce birikici sekilde uzun stre aminoglikozidlere
maruz kalinmis olmasi da duyarlihdr artirir. Stlfonik asit ve benzeri bilesikler neomisini ¢okelterek etkisizlestirirler. Neomisin, néromuskuler
blokaj yapici etkisi nedeniyle d-tibokurarin gibi néromuskuler blokaj yapici ilaclar ile eter gibi genel anesteziklerin etkilerini potansiyelize
ettigi icin beraber kullanilmamalidir. Aminoglikozidler ototoksik, nérotoksik, nefrotoksik oldugu bilinen ilaclarla, diger aminoglikozidler ve
sefalosporinler, metoksifluran, amfoterisin B ve polimiksinler ile birlikte kullaniimamalidir. Neomisinin penisilin ve vitamin K ile kullanimi
sakincalidir. K vitamini, antikoagulanlar ve metoraksatin emilimini azaltabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Terapotik endeksi genis olup, tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz. Tekrarlayan, ¢ok yiksek dozlarda alindiginda denge ve isitme
organlari Uzerine olumsuz etkileri bulunmaktadir. Doz limitlerine uyulmali ve ardi ardina 5 gtinden daha uzun bir sdre kullaniimamalidir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 10 giin gegmeden buzadi ve kuzular, 14 giin
gegmeden tavuk, hindi ve 6rdekler kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 14 giin siireyle elde
edilen yumurtalar insan tiketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilesenlere duyarliidi olan, karaciger ve bébrek yetmezligi bulunan, denge ve isitme organlari ile ilgili hastaligi olan hayvanlarda
kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goéruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
ilac kullanim sonrasi eller iyice yikanmalidir. Goz ve deriye temasi halinde gézler ve temas eden bélge bol su ile yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), nem ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf dmra, Gretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TICARi TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 g'lik amber renkli cam flakonlarda, kutusuz olarak 100 g'lik aliminyum folyo posetlerde ve 1 kg'lik beyaz renkli
polietilen kaplarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
02.02.2018

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
12.04.2005 - 014/0056

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sjgkak Ngg3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir
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Oral Cézelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Neosulfaprim Oral Cozelti Tozu beyaz renkli akiskan bir tozdur. 1 g'inda 125 mg neomisin baza esdeder neomisin sdlfat, 50 mg trimetoprim
ve 250 mg sulfadiazin baza esdeger sulfadiazin sodyum igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Neosilfaprim Oral Cozelti Tozu, sindirim sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan neomisin ile genis spektrumlu trimetoprim ve
stlfadiazin kombinasyonunun bir araya getirilmesi sayesinde olusturulan sinerjistik etki ile duyarl gram-pozitif ve gram-negatif bakterilerden
ileri gelen enfeksiyonlarin tedavisi amaciyla formdle edilmistir.

Sulfadiazin+trimetoprim kombinasyonu bakteri ve koksidilerdeki folik asit sentez zincirinde 1 ve 3 numarali enzimler olan dihidropteroat
sentetaz ve dihidrofolat rediktaz enzimlerinin etkinligini engelleyerek sinerjistik etkilesme yapar. Bu ilaclar tek baslarina kullanildiklarinda
genellikle bakterinin gelismesini engellerken, karisim halinde élumiine yol acarlar.

Stlfonamid+trimetoprim kombinasyonlarina baslica duyarli bakteriler sunlardir:

Gram-pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Actinomyces spp., Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae

Gram-negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Yersinia spp.), Pasteurella spp., Haemophilus
spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp.

Anaeroblar: Bazi Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Chlamydia spp., Actinomyces spp.

Orta derecede duyarli bakteriler ise bazi Mycobacterium spp., bazi Nocardia spp.'dir.

Rickettsia spp., Leptospira spp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp. direncli kabul edilir.

Rickettsia, Leptospira, Mycoplasma turleri ve Pseudomonas aeruginosa'ya etkisizdir.

Neomisin ise aminoglikozid grubu bir antibakteriyel olup, bakterilerde protein sentezini engellemek suretiyle etkili olur.

Neomisin, baslica gram-negatif bakterilere (E. coli, Enterobacter aerogenes, Pasteurella spp., P. vulgaris, Salmonella spp., Shigella spp., H.
influenza, N. meningitidis, Vibrio cholerae) ve bazi gram-pozitif bakterilere (Staph. aureus, Strep. faecalis) karsi etkilidir. Klebsiella spp., E. coli ,
Pseudomonas spp.'lerin duyarliligi nispeten azdir. Strep. pyogenes, viridans grubu streptekoklar direnclidir.

Neosulfaprim Oral Cozelti Tozu'nun etkin maddelerinden olan neomisin agizdan verildikten sonra sindirim kanalindan son derece sinirli
olarak emilir ve %97'si degismemis halde diski ile atilir. Neostlfaprim Oral Cozelti Tozu'nun diger etkin maddelerini olusturan trimetoprim ve
sulfadiazin agiz yoluyla birlikte verildiklerinde sindirim kanalindan iyi emilirler ve 1 - 4 saat icerisinde plazma doruk degerine ulasirlar. Her iki
madde de buytk élctde idrarla atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Ruminasyonu baslamamis buzagdi, kuzu ve oglaklar: Duyarli bakterilerin neden oldugu pnémoni, bronsitis, nefritis, gébek kordonu iltihabi,
Salmonella ve Vibrio tirlerinin neden oldugu bakteriyel enteritler, diger yumusak doku hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

Etci tavuklar: E. coli, Salmonella ve Pasteurella tirlerinin neden oldugu hastaliklar, Haemophilus ve Yersinia turlerinin neden oldugu koriza ve
kolera hastaliklari, ayrica, duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen rhinitis, konjonktivitis, sinizitis ve bakteriyel enteritislerin tedavisinde
kullantlir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Suda kolayca eriyebildiginden igme suyuna katilarak kullanilir. Veteriner hekim baska sekilde tavsiye etmedigi takdirde, gtnltk doz asagidaki
sekilde kullanilir.

Buzagi, kuzu ve oglaklar: Her 12.5 kg canli agirlik icin glinde 1 g Neosulfaprim Oral Cozelti Tozu olacak sekilde yeterli miktarda su ile
karistirilarak icirilir.

Etci tavuklar: Her 12.5 kg canli agirlik icin gtinde 2 g Neosdlfaprim Oral Cozelti Tozu icme suyuna karistirilarak verilir.

Uygulamadan 2 - 3 saat 6nce hayvanlarin susuz birakilmasi énerilir. ilacli su her giin taze olarak hazirlanmalidir. Tim tiirlerde tedaviye 3 - 5
gun sure ile devam edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Ozellikle dogumdan sonraki ilk 24 - 48 saat boy ca smdlrlm sisteminin emme yeteneginin cok iyi olmasi nedeniyle yetiskinlerde son derece
sinirl dlctide emilen bazi maddeler yem '_ Ja g ( @ek %gude emilebilmektedir. Yeni doganlarda bu husus géz
éniinde bulundurulmalidir.
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Neomisin genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu icin rumen faaliyeti baslamis kuzu ve buzagilarda kullaniimasi rumen faaliyetlerini
bozucu etki gosterebilir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Hastalarda folik asit noksanhgi hallerinde trombosit ve akyuvar sayisinda azalma ve megaloblast sayisinda artisa yol acarlar. Kullanim
sirasinda karsilasilan istenmeyen etkilerden bazilari; strgtn, kusma, deri dékdlmesi, Johnson sendromu, sarilik, anemi (aplastik, hemolitik ve
makrositik), pihtilasma bozuklugu, granulosit sayisinda azalma, stlfhemoglobinemidir. Karisim, hayvanlarda Tip | ve Il alerjik tepkimelere
neden olabilir. Yalniz sagaltim sirasinda karsilasilanlar genelde 6nemsizdir ve deriyle ilgilidir. Neomisinin isitme ve denge Uzerine olumsuz
etkileri bulunmaktadir; bu durum yiksek dizeyde ilaca uzun stre maruz kalmayla iliskilidir. Neomisin, bobrek kabugunda yuksek yogunlukta
toplandigindan bobreklere olan etkisi fazladir. Stlfonamidler kanama egilimini artirdigindan dolay tedavi vitamin K ile desteklenmelidir.
Sdlfonamidler Uriner sistemde kristal sekillenmesine yol acabilirler. Bu nedenle uygulama sirasinda hayvanlara su kisitlamasi yapiimamalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Para-aminobenzoik asit (PABA), yapilarinda PABA ¢ekirdegi bulunan prokain, benzokain, butakain gibi yerel anestezikler ve prokain penisilin
G ile antagonist etki olusturabilir. Asit ve alkaliler, iyot, nikotinamid ve narkotik tuzlari, B vitaminleri ile bunlarin én maddeleri olan metiyonin,
glutamik asit gibi aminoasitler, parinler, timidin, serin de gecimsizlige neden olabilirler. isetici ilaclarin kullanilmasini takiben veya onlarla
birlikte kullaniimalari trombosit sayisinda ciddi azalma yapabilir; bu durum bilhassa kalp yetmezligi olanlar icin tehlikelidir ve 6lime yol
acabilir. Griseofulvin, sefalosporinler, metoksifluran gibi ilaclar aminoglikozidlere olan duyarliligi artirir. Daha 6nce birikici sekilde uzun stre
aminoglikozidlere maruz kalinmis olmasi da duyarliigi artirir. Bobreklere zararli oldugu bilinen diger ilaglarla kullaniimamalidir. Stlfonik asit
ve benzeri bilesikler neomisini ¢okelterek etkisizlestirirler. Neomisin, néromuskuler blokaj yapici etkisi nedeniyle d-ttbokdrarin gibi
noéromuskiler blokaj yapici ilaglar ile eter gibi genel anesteziklerlerin etkilerini potansiyelize ettigi icin beraber kullaniimamalidir.
Aminoglikozidler ototoksik, noérotoksik, nefrotoksik oldugu bilinen ilaglarla, diger aminoglikozidler ve furosemid, sefalosporinler,
metoksifluran, amfoterisin B, polimiksinler ve tetrasiklinler ile birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAViISI
Kediler disindaki butin hayvan turlerindeki sadaltim dozlarinin 10 katindan daha yuksek miktarlarda bile verildiklerinde akut zehirlenme
sakincasi yaratmadiklari belirlenmistir. Kronik toksik etkileri; tekrarlayan, ¢ok ylksek dozlarda alindiginda ortaya cikar.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag kullanimini takiben buzag, kuzu ve oglaklar 14 giin, tavuklar 10 giin
suireyle kesime gonderilmemelidirler. Yumurtasi insan tiiketimine sunulan tavuklarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bu ilaglara duyarliligi olanlar, kan bozuklugu, siddetli karaciger hasari olanlar ve bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Cocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayiniz. Kullanmadan énce prospektiist okuyunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Sulfonamidlere duyarl oldugu bilinen kisiler ilagla hicbir sekilde temas etmemelidir. Deriye temas halinde derhal su ve sabunla yikanmalidir.
Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi ylz, goz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi
belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi midahale gerekir. Uzun sdreli kullanimlarda koruyucu eldiven ve gozlik kullanmak gerekir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Oda sicakliginda, serin ve karanlik yerde saklayiniz. Raf omrd, tretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 g'lik amber renkli cam flakonlarda, kutusuz olarak 1 kg'lik beyaz renkli plastik siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
13.02.2006

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO
21.01.2003 - 012/0006

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Berrak, acik sari - sari renkli, steril bir ¢ézelti olan Spirotek Enjeksiyonluk Cézelti her ml'sinde 600,000 iU spiramisin icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan spiramisin, Streptomyces ambofaciens kilturlerinden elde edilmis makrolid grubu bir
antibiyotiktir. Spiramisin, bakterilerde 50S ribozomal alt birimlere baglanip, blytyen peptit zincirinin sonunda peptit baginin sekillenmesini
bloke ederek, protein sentezinin bozulmasiyla etkinlik gosterir.

Genis spektrumlu bir antibiyotik olan spiramisin, gram-pozitif ve gram-negatif bakteriler ile Mycoplasma ve Chlamydia'lara karsi etkilidir.
Spiramisine baslica duyarli bakteriler; Staphylococcus spp. (penisilinaz tretenler dahil), Streptococcus spp., Mycoplasma spp., Pasteurella spp.,
Haemophilus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Enterococcus, Neisseria intracellularis, Listeria monocytogenes,
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium spp., Leptospira icterohaemorrhagiae, Toxoplasma, Brucella ve Rickettsia spp.'dir.

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti kas ici uygulamadan sonra hizla emilerek viicut dokularina genis 6lcide dagilir. Bazik bir madde olmasi
sebebiyle vicut sivi ve dokularinda plazmadakinden daha yuksek yogunluklarda bulunur; bu 6zelligi sebebiyle akciger ve gégus zarinin
hastaliklarinda son derece etkilidir. Vicuttaki dagilimi iyidir. St kanallarinda, akcigerlerde, genital organlarda, bronsiyal sivida ve sutte ytksek
oranlarda bulunur. Spiramisin degismemis halde viicudu baslica safrayla terk eder, bu esnada sindirim sisteminde yuksek duzeyde
antimikrobiyel etki saglar.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti sigir ve buzagdilarda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen;

- Staphylococcus, Streptococcus ve Mycoplasma'larin neden oldugu mastitisler,

- Ayak ¢urugu,

- Solunum sistemi enfeksiyonlari, 6zellikle Pasteurella ve Mycoplasma'larin neden oldugu enzootik pnémoniler,
- Artritis,

- Metritis,

- Omfalitis ve omfaloflebitis,

- Enteritislerin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, sigirlara 30,000 iU spiramisin / kg c.a. dozda, buzagilara 75,000 iU
spiramisin / kg c.a. dozda derin kas ici (IM) olarak uygulanir. Tek uygulama yeterlidir, ancak gerekli goérildigu takdirde 24 saat sonra doz
tekrari yapilabilir.

Pratik olarak; sigirlarda 5 ml /100 kg canl agirliga, buzagilarda 5 ml / 40 kg canli agirliga uygulanir.

KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Fazla miktarda ilag enjekte edilecegi zaman miktar ikiye béltinerek uygulanmalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tavsiye edilen dozlarda herhangi bir yan etkisi gézlenmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Antagonistik etkilesimi nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid grubu antibiyotikler ile birlikte kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Sagaltim glvenligi genis bir ilagtir. 12 - 18 katina kadar varan dozlarda uygulandiginda herhangi bir belirti g6zlenmemistir. Daha yuksek
dozlarda salivasyon, sinirlilik ve tremorler gézlenebilir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigirlar 21 giin siireyle kesime
sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 7 giin (14 sagim) siireyle elde edilen inek siitleri insan
tiiketimine sunulmamalidir.
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KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

Gebelikte kullanim: Ratlarda ve farelerde yapilan ¢alismalarda gebelik Gzerine herhangi bir olumsuz etkisine, dogum agirhiginda azalmaya
veya post-natal 6limlerde artisa rastlanmamis ve herhangi bir embriyotoksik etkisi gozlenmemistir. Ancak, hedef hayvan turlerinde ilgili
calismalar gerceklestiriimemistir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢cép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki, 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
05.01.2009

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
17.11.2008 - 020/0075

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Teknomax

Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Beyaz - kirli beyaz renkli, ince bir toz olan Teknomax Oral Cézelti Tozu 1 g'inda 800 mg amoksisiline esdeger amoksisilin trihidrat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Amoksisilin ampisilin benzeri, yari sentetik, genis spektrumlu bir penisilindir. Bakterisit etkisi diger penisilinlere oranla ¢zellikle gram-negatif
bakteriler Uzerinde daha hizli ve Ustindlr. Amoksisilin bakterisit etkisini duyarli mikroorganizmalarin aktif bélinme safhasinda hicre
duvarinin mukopeptit biyosentezini inhibe ederek gosterir. Ampisilinin aksine bakterilerin hiicre duvarlarina hizla etkileyerek sferoplastlarin
erimesine sebep olur. Bakterilerin amoksisiline duyarliidi séyledir:

Duyarli bakteriler: Beta-hemolitik Streptococcus spp.'leri de iceren cogu gram-pozitif bakteriler (Strep. agalactiae, S. canis, S. zooepidemicus, S.
dysgalactiae, S. suis, S. uberis, Bacillus anthracis, Actinomyces sp., gogu Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, cogu Listeria
monocytogenes), bazi anaeroblar (Clostridium sp., cogu Fusobacterium sp., bazi Bacteroides spp.), bazi gram-negatif aeroblar (Haemophilus
somnus), Borrelia sp., Leptospira sp., Actinobacillus sp., Haemophilus spp., Moraxella sp., Pasteurella sp.

Orta derecede duyarlilik gésteren bakteriler: Kazanilmis bagisiklik degismekle birlikte su bakteriler orta derecede duyarlidir: Actinobacillus sp.,
Borrelia sp., Haemophilus spp., Leptospira sp. Moraxella sp. Pasteurella sp., Proteus spp. Taylorella equigenitalis, Serpulina sp.,
Campylobacter spp., enterococci, Rhodococcus equi, Enterobacteriaceae’da direng gelisimi yaygindir.

Direncli_bakteriler: Bacteroides fragilis, Bordetella bronchiseptica, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., diger Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia sp., Yersinia enterocolitica'dir.

Oral yolla verildiginde ampisiline oranla daha fazla emilir ve iki misli daha yiiksek kan yogunlugu saglar. Amoksisilin mide asidine dayaniklidir,
tok karnina alinmasi aktivitesini bozmaz. Amoksisilinin yarilanma dmri ortalama bir saattir. Agiz yolu ile alindiktan sonra hizla emilerek vicut
sivi ve dokularina hizla dagilir. Beyin ve omurilik sivisindan ancak meninksler yangili oldugunda emilir. Vicuttan 6 saat icerisinde degismeden
%60 oraninda idrarla atilir. Safra ve diskida ylksek konsantrasyonlarda bulunabilir. Enterohepatik siklusa girdiginden bagirsak ve idrar yollari
enfeksiyonlarinda etkisi maksimum dizeydedir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Teknomax Oral Cozelti Tozu buzagi, kuzu, oglak, tavuk ve hindilerde duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum ve sindirim
sistemi enfeksiyonlarinin ve Urogenital sistem enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Buzag, kuzu ve oglaklar: Bakteriyel diyare, koliseptisemi, bronkopnémoni, poliartritis, enteritis, gobek kordonu iltihaplarinda ve diger
solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlarinda, Grogenital sistem enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Tavuk ve hindiler: Kolibasillozis, pullorum, tifo, paratifo, hindilerin hava kesesi yangisi, enfeksiyoz koriza, listeriosis ve viral ve mikoplazma
kokenli (CRD ve CCRD) hastaliklara karisan ikincil bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Teknomax Oral Cozelti Tozu'nun etkin maddesi amoksisilinin farmakolojik dozu 20 mg/kg / canli agirlik / gindur. Suda kolayca
eriyebildiginden icme suyuna katilarak kullanilir. Tedaviye hastaligin siddetine gére 3 - 5 gin sire ile devam edilmelidir. Gunluk olarak
alinmasi gereken doz 2 - 3 saat icinde tlketilecek igme suyu icerisinde ¢ozdurulerek verilebilir.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, etci tavuk ve hindilerde toplu sadaltim icin toplam canli agirlik esasina
gore hesaplanacak gunltk ilag miktari;

Teknomax Oral Cozelti Tozu (g) = Kanatl sayisi x Ortalama canli agirlik x 25/1000 esitliginden hesaplanir veya asagidaki pratik doz
tablosundan yararlanilir.

Kanatli sayisi / kg canli agirhik Teknomax Oral Cozelti Tozu
10,000 adet / 0.25 kg c.a. 6259
10,000 adet / 0.50 kg c.a. 1259
10,000 adet / 0.75 kg c.a. 187.5 g
10,000 adet / 1.00 kg c.a. 2509
10,000 adet / 1.25 kg c.a. 31259
10,000 adet / 1.50 kg c.a. 3759
10,000 adet / 1.75 kg c.a. 437.5¢g
10,000 adet / 2.00 kg c.a. 500 g
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GUnluk olarak hesaplanan Teknomax Oral Cozelti Tozu miktar::

1. Her 100 g Teknomax Oral Cozelti Tozu'na 480 ml su denk gelecek sekilde su katilarak homojen bir 6n stspansiyon elde edilene degin
karistirildiktan sonra ana su tankina aktarilir.

2. Su icerisinde ve glin boyunca surekli ilag verilmesi istendiginde su tankinin 2 - 3 saatlik araliklarla karistinimasi gerekir. Ancak 12 saat
icerisinde tuketilmeyen ilagh sular tekrar kullaniimamalidir.

3. Daha guvenli bir uygulama secenegi olarak, gerekli gérildiginde kanatl strtst icin hesaplanan gunlik ilag dozu kontrolld su tuketimi
ilkesine gore 2 - 3 saatlik strecte de icirilebilir. Bunun icin uygulamadan 2 saat 6nce (yaz aylarinda daha kisa tutulabilir) hayvanlara icme
suyu verilmesi durdurulur ve hazirlanan ilagh 6n karisim 2 - 3 saatte bitirilebilecek kadar su bulunan ana su tankina aktarilip iyice
karistinldiktan sonra icirilir. ilagh suyun verilmesi asamasinda hayvanlara temiz su verilmemelidir. ilagl su uygulamasi tamamlandiktan
sonra normal icme suyuna dondlebilir.

4. 5 gunlikten daha geng civcivler vicut agirliklarina gére daha az su tiketebilirler. Bu nedenle, gereken 20 mg/kg dozun alinmasini
saglamak amaciyla, gerekli Teknomax Oral Cozelti Tozu miktar 1000 ppm amoksisilin (100 g / 80 litre su) konsantrasyonu saglayacak
sekilde icme suyu icinde ¢ozdurllerek 2 - 3 saat icinde tuketilmesi saglanir. Tavsiye edilen doz ve stre asilmamalidir.

Buzagd), kuzu ve oglaklar: 40 kg canli agirliga 1 g Teknomax Oral Cozelti Tozu bir miktar icme suyu ile karistirilarak verilir. Tedaviye 3 - 5 gin
sure ile devam edilmelidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Amoksisilin beta-laktam antibiyotiklere duyarli veya alerjik olan hayvanlarda degisik alerjik reaksiyonlarin gelismesine sebep olabilir.
Penisilinlerin en 6nemli yan etkileri akut anafilaksi ve kollapstir. Ayrica daha az siddette fakat daha siklikla asiri duyarlilik reaksiyonlari (urtiker,
ates, anjiyondrotik ddem gibi) gortlebilir. Anafilaksi olusursa epinefrin ve/veya oksijen, IV steroid uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Fenikoller ve tetrasiklinler gibi bakteriyostatik ilaclarla birlikte uygulanmamalidir. Probenesid amoksisilinin tubuler sekresyonunu yavaslatir,
eliminasyon yari dmrind uzatir. Ditretikler amoksisilinin atiimini hizlandirdiklarindan dolayr antibiyotigin konsantrasyonunu dusurebilirler.
Allopurinol gibi Urik asit sentezi inhibitdrleri deri reaksiyonu olusumu riskini artirirlar.

HEDEF TURLER iCiN OZEL KLINiK BILGILER / UYARILAR
Amoksisilinin genis spektrumlu bir antibakteriyel olmasi nedeniyle rumeni fonksiyonel hayvanlarda kullanilmasi florayi etkileyebilir. Bu
nedenle bu hayvanlarda kullaniimamalidir.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti igin yetistirilen tavuk ve hindiler 7 giin, kuzu,
oglak ve buzagilar 20 giin gegmeden kesime génderilmemelidir. insan tiiketimi i¢in yumurta elde edilen tavuk ve hindilere
uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Penisilin ve sefalosporinlere alerjisi olan hayvanlarda kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Asir dozlarda gastrointestinal belirtiler ve sivi elektrolit dengede bozukluklar ortaya ¢ikabilir. Bu durumda semptomatik tedavi yapilir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki géruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Sefalosporin ve penisilinlere duyarliigi oldugu bilinen kisiler ilacla hicbir sekilde temas etmemelidir. Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya
inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiz, géz ve dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde acil
tibbi miidahale gerekir. Béyle bir durumda ilag ve prospektisi ile doktora bagvurunuz. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.
Deriye veya goze temasi halinde deri ve gozler bol su ile ylkanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, agzi kapali olarak oda sicakliginda (15 - 25 °C), nem ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Uretim tarihinden itibaren 2
yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR
Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir. Kaz, 6rdek gibi perde ayakllarda, tavsan, kobay, hamster gibi deney
hayvanlarinda ve ergin atlarda kesinlikle kullaniimamalidir.

TICARi TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 g'lik beyaz renkli polietilen siselerde ve 10 adet 100 g'lik aliminyum folyo posetlerde ve kutusuz olarak 500 g, 1 kg ve
2.5 kg'lik beyaz renkli polietilen kaplarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
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PROSPEKTUS ONAY TARIHi
20.07.2007

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
05.07.2007 - 018/0064

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
i.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Teknomezathine %16

Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Berrak, kirmizi renkli bir ¢ozelti olan Teknomezathine %16 Oral Cozelti her ml'sinde 160 mg sulfadimidin sodyum (sulfamezathine, 2-p
aminobenzene-sulfanamido 4:6-dimethylpyrimidine sodium) igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Teknomezathine %16 Oral Cozelti'nin etkin maddesi olan silfadimidin sodyum, stlfonamid tdrevi genis spektrumlu bir antibiyotiktir.
Bakteriyostatik ve koksidiyostatik etkili bir sulfonamiddir. Bakterilerin folik asit sentez zincirinde PABA (para-amino benzoik asit) ve
dihidropterin arasindaki tepkimeyi gerceklestiren dihidropteroat sentetaz enzimini inhibe eder. Folik asit sentezini kesintiye ugratir. Boylece
bakterilerin RNA ve protein sentezini engelleyerek Gremelerini de engellenmis olur.

Cok sayida gram-pozitif ve gram-negatif bakteriler ile koksidiyalara karsi etkilidir. Etki spektrumuna giren bakteriler;

Gram-pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae
Gram-negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Yersinia spp.), Pasteurella sp., Haemophilus
sp., Actinobacillus sp., Bordetella sp.

Anaeroblar: Bazi Clostridium sp., Bacteroides spp., Fusobacterium sp., Chlamydia sp., Actinomyces sp.

Orta derecede duyarli bakteriler ise bazi Mycobacterium sp., bazi Nocardia sp.'dir.

Rickettsia sp., Leptospira sp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp. direncli kabul edilir.

Oral olarak uygulandiktan sonra sindirim sisteminden hizla emilip 2 - 8 saat arasinda plazma doruk yogunluguna ulasir, dokulara dagilir ve 12
saat slreyle plazmada yiksek dizeyde bulunur. Plazma proteinlerine %80 oraninda baglanir ve %38 dolayinda N-asetilasyona ugrar.
Vlcuttan baslica Uriner sistem yoluyla atilir. Stlfadimidinin % 35 - 50'si ilk 24 saat iginde idrarla atilir. Yavas atilmasi ve metabolitlerinin suda
iyi ¢ozlinmesi nedeniyle daha az kristaluri sakincasi yaratir.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLARI

Teknomezathine %16 Oral Cozelti; etci tavuk ve hindilerde gorulen koksidiyozisin (kanli ishalin) sagaltiminda, ayrica tavuklarin koriza ve
kolerasi, pullorum, tavuk tifosu, pasteurellosis, hava kesesi enfeksiyonlari, E. coli tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarda kullanilir.

Sigir, koyun ve kecilerde ise duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen gastroenteritis, kolibasillozis ve koliseptisemi gibi enfeksiyonlar ve
koksidiyozis tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Teknomezathine %16 Oral Cozelti, veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Sigir, koyun ve kegiler: 100 mg/kg canli agirlik doz hesabiyla, 10 kg canli adirliga oral olarak ilk gtin 6 ml, sonraki glnlerde 3 ml verilir.
Gerekirse bir miktar su ile karistirilabilir. Tedaviye 3 - 5 guin sure ile devam edilir.

Etci tavuk ve hindiler: ilk giin 160 mg/kg canli agirlik, sonraki gtinlerde 80 mg/kg canli agirlik doz hesabiyla uygulama yapilir. Pratik olarak
her kg canli agirlik icin ilk gin 1 ml, sonraki gtnlerde 0.5 ml ¢ozelti, hayvanlarin icebilecegi kadar suya karistirilarak verilir. Tedaviye 4 - 7 gln
stre ile devam edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR
Koksidiyozun sulfonamidler ile tedavisi sirasinda “kanama sendromu” yani blytk kanamalar gérulurse tedavinin derhal kesilmesi gerekir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Hastalarda folik asit noksanligi halinde sagaltim guvenligi daralir. Ayni zamanda hematopoetik sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda
trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve megablast sayisinda artis gorullr. Bazi hayvanlarda asiri duyarlilik reaksiyonlari goraldr. Tum
tUrlerde, Uriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilir. Bu nedenle, siddetli dehidre hayvanlarda kullanimi esnasinda bu husus géz
ontine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletmek icin hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna bagvurulmalidir. Hematopoetik sistem ve bobrekler Uzerine toksik etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle
kullaniimalidir. Uzun sureli kullanimlari hepatotoksisiteye ve hipotiroidizme yol acabilir. Stlfonamidler kanama egilimini artirdigindan dolayi
tedavi vitamin K ile desteklenmelidir.
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ILAG ETKILESIMLERI

Dilretiklerle birlikte veya hemen sonrasinda kullaniimalari trombosit sayisinda azalmalara neden olabileceginden bu ilaglar ile birlikte
kullanilmamalidir. Ayrica methenaminler, amonyum klorir ve antasitler ile birlikte Uriner sistemde kristaltriye neden olabileceginden birlikte
kullanilmamalidir. Stlfonamidler; para-amino benzoik asit (PABA) ve yapilarinda PABA cekirdegi bulunan prokain, benzokain, butokain gibi
yerel anestezikler ve prokain penisilin G ile antagonistik etkilidir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B vitaminleri ve bunlarin én maddeleri olan
glutamik asit ve metiyonin gibi amino asitler, purinler, timidin ve serin de stlfonamidler ile antagonistik etki olusturabilir. Potasyum tuzlariyla
da beraber kullanilmamalidir. Jelatin, albUmin, pepton ve serum proteinleri sulfonamidlerin etkisini engellediklerinden beraber
kullanilmamalidir. Yardimci enzimler, glukoz ve sublime de stlfonamidlere antagonist etkili oldugundan birlikte kullaniimamalidir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigir, koyun ve kegiler 14 giin,
tavuk ve hindiler 10 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 5 giin (10 sagim)
siireyle elde edilen inek, koyun ve keci siitii insan tiiketimine sunulmamalidir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuk ve
hindilere uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Sulfonamidlere duyarliligi olan hayvanlarda, siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi, hematopoetik sistem bozuklugu olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Raf 6mri gecmis ve ambalaji hasarli Griinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, oda sicakliginda (15 - 25 °C), kuru bir yerde saklayiniz. Raf dmrd, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml'lik beyaz renkli polietilen siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
09.06.2010

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
17.05.2010 - 022/0083

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Teknomycin

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Teknomycin 100 Enjeksiyonluk Cozelti berrak sari renkli, steril bir ¢dzelti olup, 1 ml'de 100 mg oksitetrasiklin baza esdeger 108 mg
oksitetrasiklin HCl igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Teknomycin 100 Enjeksiyonluk Cozelti'nin etken maddesi olan oksitetrasiklin, bakteriyostatik bir antibakteriyel olup, mikroorganizmalarin icine
aktif transport ve bir miktar da pasif difiizyon ile girerek bakterilerde 30S ve 50S ribozomal alt birimlerine baglanir ve aminoasetil-tRNA'nin
buraya baglanmasini engelleyerek, bakterilerin protein sentezini bozarak etki eder. Ayrica bakteriyel enzimlerin yapisindaki metallerle selat
olusturarak etkinliklerini engeller.

Oksitetrasiklinin bakterilere olan etkisi asagidaki gibidir:

Gram-pozitif aeroblar (Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes ve streptococci), gram-
negatif bakteriler (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella tularensis, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, P. haemolytica, Yersinia
spp.. Campylobacter fetus, Borrelia spp. ve Leptospira spp.. Moraxella bovis), anaeroblar (Actinomyces spp., Fusobacterium spp.) ve
Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Ehrlichia spp., Coxiella burnetii, Ehrlichia, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma'lara etkisi iyi derecededir.
Kazanilmis diren¢ nedeniyle staphylococci, enterococci, Enterobacter spp., Enterobacteriaceae familyasina dahil Enterobacter spp., E. coli,
Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp., anaerob bakterilerden Bacteroides spp. ve Clostridium spp.'ye etkisi degiskendir.

Mycobacterium spp., Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., Mycoplasma bovis ve M. hyopneumoniae tetrasiklinlere direngli
kabul edilir.

Kas ici yolla verilince uygulama yerinden hizla ve yiiksek oranda emilir, 15 dakika icinde plazmada &lculebilir ve 60 dakikada doruk dizeye
ulasir. Etkili yogunlugu 12 saat kadar devam edip 24 saat sonra iz dizeylere iner. Dolasima gegen oksitetrasiklin, plazma proteinlerine % 20 -
40 oranlarinda baglanma egilimindedir. Basta karaciger, bobrek, dalak ve akciger olmak tzere tim vicut doku ve organlara dagilir, beyin
zarlarinin yangili hallerinde serebrospinal siviya gegis orani artar. Stte kolaylikla geger. Vicutta kismen biyotransformasyona ugrar; idrar,
dokular ve diskida en ¢ok bulunan metabolitleri tetrasiklin ana maddesidir. Birinci derecede bobreklerden glomertiler filtrasyon yoluyla, ikinci
derecede de safrayla atlir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Teknomycin 100 Enjeksiyonluk Cozelti, sigir, koyun ve kecilerde oksitetrasikline duyarli organizmalarin neden oldugu;
- Solunum yollari enfeksiyonlari,

- Urogenital sistem enfeksiyonlari,

- Yumusak doku enfeksiyonlari,

- Enfeksiy6z keratokonjonktivitis (pembe g6z),

- Koyunlardaki enzootik distk tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Teknomycin 100 Enjeksiyonluk Cézelti, veteriner hekim tarafindan baska turlu tavsiye edilmedigi takdirde derin kas ici (IM) yol ile 5 - 10
mg/kg canli agirlik / gtin doz hesabiyla 1- 2 ml / 20 kg canli agirlik / gtin olarak enfeksiyonun durumuna gére 3 - 5 guin streyle uygulanir.
Hayvanin bir bélgesinde, ayni noktaya, bir seferde, sigirlarda 10 ml, koyunlarda 5 ml'den fazla enjekte edilmemelidir.

Surtdeki Chlamydia enfeksiyonunu oksitetrasiklin tamamen ortadan kaldirmaz.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Gebeligin son donemlerinde ve dis gelisimi periyodunda kullanildiginda fetusta gelisme bozukluklarina ve dislerde de renk degisikliklerine
neden olabilmektedir. Parenteral uygulamada, eti icin beslenen hayvanlarin uygulama bélgesinde doku hasarina neden oldugu ve kalinti
biraktigi icin ayni bolgeye arka arkaya enjeksiyon yapilmamalidir. Enjeksiyon boélgesinde birkac gin icinde kendiliginden gecen hafif bir sislik
gorulebilir. Seyrek de olsa salya artisi, hizli solunum, dislerde gicirti, kaslarda tremor, géz kapaklarinda sisme ve kollaps ile karakterize
anafilaktik sok sekillenebilir. Béyle bir durumda ilag¢ kullanimina son verilerek adrenalin ¢ozeltisi uygulanir. Yuksek dozlarda uzun sureli
kullanildiginda, 6nceden hepatik yetmezIigi bulunanlarda ve gebe hayvanlarda yagl hepatik dejenerasyona neden olabilir. Tetrasiklinler
fotosensitizasyona, alerjik reaksiyona ve enjeksiyon yerlerinde gegici bir lokal reaksiyona neden olabilir. Enjeksiyondan sonra sigirlarda gegici
hemoglobindriye bagl idrar renginde koyulasma meydana gelebilir.
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ILAG ETKILESIMLERI

Tetrasiklinler inflzyon sivilari ile seyreltildiklerinde etkinliklerini kaybederler. Beta-laktam ve aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte
kullanilmamalidir. Tetrasiklinler metoksifluranin bobrege yonelik etkisini artirir ve protrombinin etkinligini baski altina alabilir. Penisilin G
sodyum, penisilin G potasyum, sodyum bikarbonat, tiyopental sodyum, varfarin sodyum, sefalotin sodyum, sefapirin sodyum, amikasin stlfat,
aminofilin, amfoterisin B, dimenhidrinat, demir dekstran, eritromisin glusefat, heparin sodyum, fenobarbital sodyum, hidrokortizon sodyum
stiksinat, kalsiyum klorur, kalsiyum glikonat, kloromfenikol sodyum siksinat, metisilin sodyum, morfin sdlfat ile birlikte farmakolojik
uyumsuzluk nedeniyle kullanilmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAViISI
Terapotik endeksi genis olup, tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 22 giin siireyle eti icin yetistirilen sigir, koyun
ve keciler kesime sevk edilmemeli ve tedavi siiresince ve son ila¢ uygulandiktan sonraki 8 giin (16 sagim) siresince inek, koyun ve
kecilerden elde edilen siit insan gidasi olarak kullanilmamalidir. Siitteki ilag kalinti arinma siiresi uzun oldugu igin siit veren sigir,
koyun ve kegilerde kullaniimasi tavsiye edilmez.

KONTRENDIKASYONLARI
Tetrasikline duyarli hayvanlarda, karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Tetrasiklinler yan etkileri nedeniyle gebeligin ilk ve son 1/3'inde kullanilmamalidir. Ancak koyunlarda Chlamydia spp.
tarafindan meydana getirilen abortlarda, hekim ve hayvan sahibi tarafindan fayda/zarar hesabi yapilarak kullanilabilir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. ila¢ acildiktan sonra renginde koyulagma olmasina ragmen etkinliginde azalma olmaz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
ilag kullanim sonrasi eller iyice yikanmalidir. Goz ve deriye temasi halinde gézler ve temas eden bélge bol su ile yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kutusunda, oda sicakhiginda (15 - 25 °C), 1si ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilag aildiktan itibaren
28 gun iginde kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 50 ml ve 100 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir(VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI
01.06.2017

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
23.12.2003 - 012/0069

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

51/167



flac San. ve Tic. AS.

Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Teknomycin LA 300 Enjeksiyonluk Cozelti saridan ambere degisen renkte, steril bir ¢ozelti olup, 1 mlI'de 300 mg oksitetrasikline esdeger
oksitetrasiklin dihidrat icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Teknomycin LA 300 Enjeksiyonluk Cozelti'nin etken maddesi olan oksitetrasiklin bakteriyostatik bir antibakteriyel olup, mikroorganizmalarin
icine aktif transport ve bir miktar da pasif diftizyon ile girerek bakterilerde 30S ve 50S ribozomal alt birimlere baglanir ve aminoasetil-
tRNA'nIn buraya baglanmasini engelleyerek, bakterilerin protein sentezini bozarak etki eder. Ayrica bakteriyel enzimlerin yapisindaki
metallerle selat olusturarak etkinliklerini engeller.

Oksitetrasiklinin bakterilere olan etkisi asagidaki gibidir:

Gram-pozitif aeroblar (Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes ve streptococci), gram-
negatif bakteriler (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella tularensis, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, P. haemolytica, Yersinia
spp.. Campylobacter fetus, Borrelia spp., Leptospira spp. ve Moraxella bovis), anaeroblar (Actinomyces spp., Fusobacterium spp.) ve
Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Ehrlichia spp., Coxiella burnetii, Ehrlichia, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma'lara etkisi iyi derecededir.
Kazanilmis direng nedeniyle staphylococci, enterococci, Enterobacter spp., Enterobacteriaceae familyasina dahil Enterobacter spp., E. coli,
Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp., anaerob bakterilerden Bacteroides spp. ve Clostridium spp.'ye etkisi degiskendir.

Mycobacterium spp., Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia sp., Mycoplasma bovis ve M. hyopneumoniae tetrasiklinlere direncli
kabul edilir.

Kas ici yolla verilince uygulama yerinden hizla ve yiiksek oranda emilir, 15 dakika icinde plazmada &lculebilir ve 60 dakikada doruk dizeye
ulasir. Etkili yogunlugu 20 mg/kg dozda 3 - 4 gin ve 30 mg/kg dozda 5 - 6 gin boyunca devam eder. Dolasima gecen oksitetrasiklin,
plazma proteinlerine % 20 - 40 oranlarinda baglanma egilimindedir. Basta karaciger, bobrek, dalak ve akciger olmak tzere tim vicut doku
ve organlara dagilir, beyin zarlarinin yangili hallerinde serebrospinal siviya gecis orani artar. Stte kolaylikla geger. Vicutta kismen
biyotransformasyona ugrar; idrar, dokular ve diskida en ¢ok bulunan metabolitleri tetrasiklin ana maddesidir. Birinci derecede bobreklerden
glomertler filtrasyon yoluyla, ikinci derecede de safrayla atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Sigir, koyun ve kegilerde oksitetrasikline duyarli organizmalarin neden oldugu;
- Solunum yollari enfeksiyonlari,

- Urogenital sistem enfeksiyonlar,

- Yumusak doku enfeksiyonlari,

- Enfeksiyoz keratokonjonktivitis (pembe goz),

- Koyunlardaki enzootik distk tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sigir, koyun ve kecilerde kullanilir. Uzun etkili olarak formdle edilmistir ve antibakteriyel etkinligi uzun sdrelidir. Veteriner hekim tarafindan
baska tirli tavsiye edilmedigi takdirde, derin kas ici (IM) yol ile 3 - 4 giinde bir 20 mg/kg standart dozda veya 5 - 6 giinde bir 30 mg/kg
ylksek dozda uygulanir.

Sigir, koyun ve keci: Standart doz 20 mg/kg (1 ml /15 kg), yuksek doz 30 mg/kg'dir (1 ml /10 kg).

Hayvanin bir bolgesinde, ayni noktaya, bir seferde, sigirlarda 10 ml, koyun ve kegilerde 5 ml'den fazla enjekte edilmemelidir. Kullanirken
asepsi ve antisepsiye dikkat edilmelidir. Damar ici yolla kesinlikle uygulanmamalidir.

Surtdeki Chlamydia enfeksiyonunu oksitetrasiklin tamamen ortadan kaldirmaz.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Gebelikte uzun sureli kullanimi fetusta, kemiklerde ve diste sari ya da gri rengin olusumuna neden olabilir. Ayni etki cok geng hayvanlarda da
s6z konusudur. Yuksek dozlarda uzun sureli kullanildiginda, 6nceden hepatik yetmezligi bulunanlarda ve gebe hayvanlarda yagl hepatik
dejenerasyona neden olabilir. Tetrasiklinler fotosensitizasyona, alerjik reaksiyona ve enjeksiyon yerlerinde gecici bir lokal reaksiyona neden
olabilir. Enjeksiyondan sonra sigirlarda gegici hemoglobintriye bagli idrar renginde koyulasma meydana gelebilir.
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ILAG ETKILESIMLERI

Tetrasiklinler inflzyon sivilari ile dilie edildiklerinde etkinliklerini kaybederler. Beta-laktam ve aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte
kullanilmamalidir. Tetrasiklinler metoksifluranin bobrege yonelik etkisini artirir ve protrombinin etkinligini baski altina alabilir. Penisilin G
sodyum, penisilin G potasyum, sodyum bikarbonat, tiyopental sodyum, varfarin sodyum, sefalotin sodyum, sefapirin sodyum, amikasin stlfat,
aminofilin, amfoterisin B, dimenhidrinat, demir dekstran, eritromisin glusefat, heparin sodyum, fenobarbital sodyum, hidrokortizon sodyum
stiksinat, kalsiyum klorur, kalsiyum glikonat, kloramfenikol sodyum stksinat, metisilin sodyum, morfin silfat ile birlikte farmakolojik
uyumsuzluk nedeniyle kullanilmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAViISI
Terapotik endeksi cok genis olup, tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): 20 mg/kg dozda tedavi siiresince ve son ilac uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigir, koyun
ve kegiler 28 giin siireyle ve 30 mg/kg dozda ise tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben sigir, koyun ve kegiler 35 giin
stireyle kesime sevk edilmemelidir. 20 mg/kg dozda siit veren sigir, koyun ve kegilerde tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan
sonra 12 glin (24 sagim), 30 mg/kg dozda 14 giin (28 sagim) boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamalidir. Sutteki ilag
kalinti arinma siresinin uzun olmasi nedeniyle, insan tiiketimi icin sit elde edilen inek, koyun ve kegilere uygulanmasi tavsiye
edilmez.

KONTRENDIKASYONLARI
At, kedi ve kopeklerde kullaniimamalidir.
Tetrasiklinlere duyarli hayvanlarda, karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Tetrasiklinler yan etkileri nedeniyle gebeligin ilk ve son 1/3'Unde kullaniimamalidir. Ancak koyunlarda Chlamydia spp.
tarafindan meydana getirilen abortlarda, hekim ve hayvan sahibi tarafindan fayda/zarar hesabi yapilarak kullanilabilir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérildigunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. ila¢ acildiktan sonra renginde koyulagma olmasina ragmen etkinliginde azalma olmaz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
ilag kullanim sonrasi eller iyice yikanmalidir. Goz ve deriye temasi halinde gézler ve temas eden bélge bol su ile yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kutusunda, oda sicakliginda (15 - 25 °C), 1si ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilag agildiktan itibaren
28 glin icinde kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki, 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner kliniklerinde, 6zel hayvan hastanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI
05.11.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
06.08.2003 - 012/0043

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Teknosii

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Berrak, agik sari - sari renkli bir ¢ozelti olan Teknosul Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 200 mg stlfametoksazol ve 40 mg trimetoprim icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Teknosul Enjeksiyonluk Cozelti, uygun oranlarda stlfametoksazol ve trimetoprim iceren guclendirilmis bir stlfonamid + 2,4-Diaminopirimidin
(DAP) kombinasyonudur. Teknosul Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddelerinden biri olan stlfametoksazol, bakterilerde PABA (para-amino
benzoik asit) ve dihidropterin arasindaki tepkimeyi gerceklestiren dihidropteroat sentetaz enzimini inhibe eder. Diger etkin madde
trimetoprim ise folik asit sentezinde dihidrofolik asidin tetrahidrofolik aside indirgenmesini gerceklestiren dihidrofolat rediktaz enzimini
inhibe eder. Boylece bakteri hiicresinde protein sentezini iki asamada, sinerjistik bloke ederek, dontstimsiiz bir antibakteriyel etki gosterirler.
Tek baglarina kullanildiklarinda genellikle bakterilerin gelismesini engellerken, karisim halinde bakterilerin 6limtne yol acarlar.

Stlfonamid+trimetoprim kombinasyonlarina baslica duyarli bakteriler sunlardir:

Gram-pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae
Gram-negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Yersinia spp.), Pasteurella sp., Haemophilus
sp., Actinobacillus sp., Bordetella sp.

Anaeroblar: Bazi Clostridium sp., Bacteroides spp., Fusobacterium sp., Chlamydia sp., Actinomyces sp.

Orta derecede duyarli bakteriler ise bazi Mycobacterium sp., bazi Nocardia sp.'dir.

Rickettsia sp., Leptospira sp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp. direncli kabul edilir.

Teknostl Enjeksiyonluk Cozelti parenteral uygulandiktan sonra yaklasik 1 saat icinde etkili olur ve 4 saat icinde de pik plazma yogunluguna
ulasir. Trimetoprim % 40 - 70 oraninda, stlfametoksazol ise % 60 - 70 oraninda plazma proteinlerine baglanir. iki madde grubu da viicutta
tum sivi ve doku kesimlerine dagilir. Viicudu buyuk élctde idrarla terk ederler.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Teknosul Enjeksiyonluk Cozelti; at, sigir, koyun, kegi, kdpek ve kedilerde kombinasyona duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu sistemik

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Teknosdl Enjeksiyonluk Cozelti;

- Solunum sistemi enfeksiyonlarinda (pasteurella pnémonileri, enzootik pnémoniler, farenjitis, tonsillitis, bronsitis, bronkopnémoni, pleuritis,
VS.)

- Sindirim sistemi enfeksiyonlarinda (E. coli ve Salmonella spp.'den ileri gelen enfeksiyonlar ile gastiritis, enteritis ve gastroenteritis gibi
sindirim sistemi enfeksiyonlari)

- Urogenital sistem enfeksiyonlarinda (nefritis, pyelonefritis, sistitis, vaginitis ve metritislerde parenteral destek olarak, vs.)

- Diger yumusak doku enfeksiyonlarinin ve viral enfeksiyonlarin sekunder bakteriyel komplikasyonlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Teknostl Enjeksiyonluk Cozelti kas igi ve yavas damar ici yol ile uygulanir. Sigir, koyun ve kegilerde kas ici (iM) ve damar ici (iV), atlarda
tercihen yavas ve vicut sicakligina yakin sicaklikta damar ici (IV), képeklerde damar ici (iV) ve kas ici (iM) yolla, kedilerde kas ici (iM) yolla
uygulanmasi tavsiye edilmektedir. Deri alti (SC) uygulamalardan, olusan lokal reaksiyonlar nedeniyle kaciniimalidir.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, pratik olarak, gtinde bir kez 1 ml Teknosl Enjeksiyonluk Cozelti /10 - 15
kg c.a. olacak sekilde, 3 - 5 guin streyle uygulanir. Uygulamada asepsi sartlarina uyulmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR
Tedavi stresince hayvanlarin yeterli su almasi gerekir. Dehidrasyon ve asidiri durumunda, idrarda stlfonamid kristalleri sekillenebilir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Enjeksiyon bolgesinde gecici sislikler meydana gelebilir. Bu nedenle deri alti enjeksiyonlardan kaginilarak kas igi enjeksiyonlar tercih
edilmelidir. Hastalarda folik asit noksanlidi halinde sagaltim guvenligi daralir. Bu durumda trombosit ve l6kosit sayisinda azalma ve
megaloblast sayisinda artis gorulir. Bazi hayvanlarda asiri duyarlilik reaksiyonlari gérdlur.

Tum turlerde Uriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle, siddetli dehidre hayvanlarda kullanimi esnasinda bu husus
g6z 6nune alinmalidir. Bébreklere yonelik etkileri hafifletmek icin hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir.

Hematopoetik sistem ve bobrekler tzerine toksik etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullaniimalidir. Uzun sdreli kullanimlari
hepatotoksisiteye ve hipotiroidizme yol acabilir.

Sulfonamidler kanama egilimini artirdigindan dglayr tedavi vitamin K ile desteklenmelidir. Ozellikle Doberman irki kdpeklerde olmak tzere
bazi hayvanlarda artritise neden olabilir! a : id
gelebilir. Bu sebeple tirtin viicut sicakligindgs
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ILAG ETKILESIMLERI

Diuretiklerle birlikte veya hemen sonrasinda kullanilmamalidir. Trimetoprim; furosemid ile gegimsizdir. Ayrica metenaminler ve antasitler ile
birlikte kullaniimaz. Stlfonamidler; para-amino benzoik asit (PABA) ve yapilarinda PABA cekirdegi bulunan prokain, benzokain, butokain gibi
yerel anestezikler ve prokain penisilin G ile antagonistik etkilidir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B vitaminleri ve bunlarin én maddeleri olan
glutamik asit ve metiyonin gibi aminoasitler, purinler, timidin ve serin de silfonamidler ile antagonistik etki olusturabilir. Potasyum tuzlariyla
da beraber kullanilmamalidir. Jelatin, albimin, pepton ve serum proteinleri sulfonamidlerin etkisini engellediklerinden beraber
kullanilmamalidir. Yardimci enzimler, glukoz ve sublime de stlfonamidlere antagonist etkili oldugundan birlikte kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Tekrarlayan, ok ylksek dozlarda kullanildiginda kristaldri, konvilsiyon ve halsizlik olusabilir. Bu durumda tedavi kesilmeli ve bikarbonat ya da
laktatl ringer ¢ozeltisi infizyonlariyla bobreklerden atilim saglanmalidir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigir, koyun ve kegiler 14 giin
stireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben 5 giin (10 sagim) siireyle elde edilen inek,
koyun ve kegi siiti insan tiiketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bu ilaglara duyarliligi olanlarda, siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi, hematopoetik sistem bozuklugu olan hayvanlarda kullaniimamalidir.
Kardiyak aritmi olan atlarda kullanilmaz.

Gebelikte kullanim: Sulfonamid+diaminoprimidin karisimlari plasentayr gecerler. Gebe kopeklerde tedavi dozlarinda yan etkisi
gorulmemistir. Gebe atlarda guvenliligi calisiilmamistir. Tavsiye edilen dozlarda aygirlarda spermatogenezis tzerinde fark edilir bir degisiklik
gorilmemistir. Gebe rat ve farelerde ¢ok ylksek dozlarda teratojenik etki belirlenmistir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Stlfonamidlere duyarliidi oldugu bilinen kisiler agiz, deri ve inhalasyon yoluyla ilaca maruz kalmamalidir. Deriye temas halinde derhal bol su
ve sabunla yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émr(, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI
13.02.2006

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
19.12.2005 - 015/0062

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Teknosul

Oral / Uterus I¢i Tablet
Veteriner Sistemik / Uterus Igi Antibakteriyel

BILESIMI
Acik krem renkli, ortasi ¢entikli olan her Teknosdl Tablet 1000 mg stlfametoksazol ve 200 mg trimetoprim icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Sulfametoksazol+trimetoprim karisimi, bakteri ve koksidilerdeki folik asit sentez zincirinde 1 ve 3 numarali enzimler olan dihidropteroat
sentetaz ve dihidrofolat rediktaz enzimlerinin etkinligini engelleyerek sinerjistik etkilesme yaparlar. Bu ilaclar tek baslarina kullanildiklarinda
genellikle bakterinin gelismesini engellerken, karisim halinde dlimune yol agarlar.

Stlfonamid+trimetoprim kombinasyonlarina baslica duyarli bakteriler sunlardir:

Gram-pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Actinomyces sp., Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae

Gram-negatif aeroblar: Enterobacteriaceae (E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Yersinia spp.), Pasteurella sp., Haemophilus
sp., Actinobacillus sp., Bordetella sp.

Anaeroblar: Bazi Clostridium sp., Bacteroides spp., Fusobacterium sp., Chlamydia sp., Actinomyces sp.

Orta derecede duyarli bakteriler ise bazi Mycobacterium sp., bazi Nocardia sp.'dir.

Rickettsia sp., Leptospira sp., Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp. direncli kabul edilir.

Karisim, alindiktan sonra iyi emilir ve yaklasik 4 saat icinde plazmada doruk degere gikar. Trimetoprim % 40 - 70 oraninda, stlfametoksazol
ise % 60 - 70 oraninda plazma proteinlerine baglanir. iki madde grubu da viicutta tim sivi ve doku kesimlerine dagilir. Viicudu biyiik élctide
idrarla terk ederler.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Teknosul Tablet; inek ve kisraklarda uterus igi olarak, duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen metritislerde, buzag, kuzu ve oglaklarda
oral yolla kullanilarak duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen colibacillosis, salmonellosis, colisepticemia gibi enfeksiyonlarda,
pnodmoni, gobek kordonu gibi yumusak doku enfeksiyonlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Teknosul Tablet uterus ici yolla kisrak ve ineklerde kullanilir. Oral yolla, rumeni gelismemis buzagi, kuzu ve oglaklarda kullanilir. Veteriner
hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde su sekilde kullanilir:

Uterus ici yolla: Tabletler yerlestirilirken hijyen kurallarina uyulmalidir.
inek - Kisrak: 2 - 4 tablet/giin.

Oral yolla: Tabletler direkt elle veya suda eritilerek verilir.
5 mg/kg trimetoprim + 25 mg/kg silfametoksazol doz hesabiyla oral olarak her 40 kg canl agirlik icin bir tablet seklinde doz ayarlamasi

yapilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGIN OZEL UYARILAR
Rumeni gelismis hayvanlarda oral yolla kullanilmamalidir.
Tedavi stresince hayvanlarin yeterli su almasi gerekir. Dehidrasyon ve asidtri durumunda idrarda stlfonamid kristalleri sekillenebilir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Hastalarda folik asit noksanligr halinde sagaltim glvenligi daralir. Ayni zamanda hematopoetik sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda
trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve megablast sayisinda artig goérullr. Bazi hayvanlarda asiri duyarlilik reaksiyonlari goraldr. Tum
tUrlerde Uriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler. Bu nedenle, siddetli dehidre hayvanlarda kullanimi esnasinda bu husus g6z
onine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletmek icin hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestiriimesi yoluna basvurulmalidir. Hematopoetik sistem ve bobrekler tzerine toksik etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle
kullaniimalidir. Uzun sdreli kullanimlar hepatotoksisiteye ve hipotiroidizme yol acabilir. Stlfonamidler kanama egilimini artirdigindan dolay!
tedavi vitamin K ile desteklenmelidir.
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ILAG ETKILESIMLERI

iseticilerle birlikte veya hemen sonrasinda kullaniimamalidir. Trimetoprim ile furosemid gecimsizdir. Ayrica metenaminler ve antasitlerle
birlikte kullaniimaz. Para-aminobenzoik asit (PABA) ve yapilarinda PABA cekirdedi bulunan prokain, benzokain, butokain gibi yerel
anestezikler ve prokain penisilin G, stilffonamid grubundan olan sulfametoksazol ile antagonistik etkilidir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B
vitaminleri ve bunlarin 6n maddeleri olan glutamik asit ve metiyonin gibi amino asitler, purinler, timidin ve serin de sulfonamidler ile
antagonistik etki olusturabilir. Potasyum tuzlariyla da beraber kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Kediler disindaki butin hayvan turlerindeki sagaltim dozlarinin 10 katindan daha yuksek miktarlarda bile verildiklerinde akut zehirlenme
sakincasi yaratmadiklari belirlenmistir. Hayvan tarlerinde stlfonamidlerin akut toksik etkileri cogunlukla soyut olctlerde kaldigi icin dikkat
cekici olmazlar.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Oral kullanimda buzag), kuzu ve oglaklar; uterus ici kullanimda inekler tedavi siiresince ve son ilag
kullanimini takiben 14 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ kullanimini takiben 10 giin siireyle elde
edilen inek siitl insan gidasi olarak tiiketime sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bu ilaglara duyarliigr olanlarda, siddetli karaciger hasari ve bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmaz. Kardiyak aritmi olan atlarda ve
kedilerde kullaniimaz.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kutusu icerisinde, serin ve kuru yerlerde saklayiniz. Uretim tarihinden itibaren raf émri 3 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10 ve 20 tabletlik aliminyum folyo kapli PVC blister ambalajlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
17.06.2004

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
31.12.2003 - 013/0036

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Teknotil 200

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Acik saridan ambere dogru olan renkte, berrak bir ¢dzelti olan Teknotil 200 Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 200 mg tilozin baz igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Makrolid grubu genis spektrumlu bir antibiyotik olup, bakteriyostatik etkinlik gosterir. ilac, bakterilerde 50S ribozomal alt birime baglanip,
peptidil-tRNA ve aminoasit-tRNA'nin baglanmasini engelleyerek protein sentezinin bozulmasiyla etkinlik gosterir.

Tilozin baslica gram-pozitif bakterilere etkilidir. Mycoplasma sp., Leptospira sp., Treponema hyodisenteriae, Erysipelothrix rhusiopathiae,
Corynebacterium pyogenes, Clostridium sp., Actinomyces sp., Bacillus sp. Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Chlamydia sp.,
Fusobacterium necrophorum, Pasteurella sp., Bordetella bronchiseptica turleri baslica duyarl bakterilerdir.

Nocardia sp., Pseudomonas sp., Chlamydia psittaci, Mycobacterium sp., Enterobacteriaceae, B. fragilis, E. coli, Klebsiella spp. direnclidir.

Tilozin, kas i¢i uygulanmasindan sonra, uygulandigi yerden hizla emilerek 1 - 3 saat icinde pik serum konsantrasyonuna ulasir ve birkag saat
boyunca bu seviyede kalarak yavags yavas azalmaya baslar. Dokulardaki ilag seviyesi serumdan daha yiksektir. ilag yarilanma émrii hayvan
turtne gore degiskenlik gosterir. Cogunlugu safra ve az bir kismi da idrar yoluyla atilir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Sigir, koyun, kegi, kedi ve kdpeklerde tilozine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu tim enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
- Solunum yollari enfeksiyonlari, (pléropnémoni, trakeobronsitis, tonsillitis)

- Gastrointestinal sistem enfeksiyonlari (difteri, diyare)

- Urogenital sistem enfeksiyonlari (metritis, endometritis, akut mastitis, leptospirozis)

- Yumusak doku enfeksiyonlarinda, (otitis eksterna, ¢atal clrigu - nekrotik pododermatitis, piyojenik dermatitis)

- Ayrica viral hastaliklarin tilozine duyarli bakteriyel komplikasyonlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; sigirlara 6 - 10 mg/kg canl adirlik / gun, koyun, kegi, kedi ve
képeklere 2.2 - 4.4 mg/kg canli agirlk / gin dozda derin kas ici (IM) olarak uygulanir. Tedavi 5 guni gecmemelidir. Uriin tim hedef
hayvanlara kas ici (M) olarak uygulanir. Ayni enjeksiyon yerine sigirlarda 10 ml'den, koyun ve kegilerde ise 5 ml'den fazla uygulanmamalidir.

Pratik doz tablosu soyledir:

Hayvan tiirii Teknotil 200 Enjeksiyonluk Cozelti
Sigir (400 kg c.a.) 12 -20 ml
Dana - Duve (100 kg c.a.) 3-5ml
Buzagi (50 kg c.a) 1.5-2.5ml
Koyun - Keci (50 kg c.a.) 0.5-1ml
Kedi - Képek (10 kg c.a.) 0.1-02ml

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Siddetli stirgtinlere yol acabilecegdi icin atlarda kullanimi 6nerilmez. Deri alti uygulanmasi aci veren tahris ve lokal 6deme neden olabilir. Kas
ici tatbiki nekroz ve hemoraji gibi lokal reaksiyonlar ve tatbikten 6 giin sonra yeni olusan konjonktivada bazi lokal reaksiyonlara neden
olabilmektedir. Bazi ciddi olgularda deride ve seréz membranlarda petesiler izlenebilmektedir. Sigirda tasipne olusturabilmektedir. Kedi ve
kopeklerde nadiren kusma olusabilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Antagonistik etkilesimi  nedeniyle kloramfenikol, florfenikol, linkozamidler, klindamisin, tetrasiklinler ve streptomisin ile birlikte
kullaniimamalidir. Penisilinler, sefalosporinler ve kinolonlarla birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAViISI
Asiri doz uygulamalarinda sekillenebilecek klinik tabloya gére semptomatik tedavi yapilir. Anafilaktik sok durumunda epinotrin uygulamasi ve
solunum destegi (oksijen) gereklidir.
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GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti iin yetistirilen sigir, koyun ve keciler 28
giin gecmeden kesime génderilmemelidir. ilag kullanimi siiresince ve son ilag kullanimini takiben 8 sagim (4 giin) siireyle elde edilen
inek, koyun ve keci siitleri insan tiketimine sunulmamaldir.

KONTRENDIKASYONLARI

Tilozin, atlara ve diger tek tirnaklilara hangi yolla verilirse verilsin siddetli stirgline neden olabilir. Bu nedenle atlarda ve tim tek tirnaklilarda
kullanilmasi tavsiye edilmez. Ruminasyonu gelismemis gevisenlerde, pili¢ ve hindilerde tilozin parenteral olarak verilmemelidir. Ayrica higbir
tiirde damar ici (1V) yolla kullaniimaz.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Deri ve goze temasindan sakininiz ve temasi halinde derinizi ve gézlerinizi bol su ile yikayiniz. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka
ytkanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, agzi kapali olarak serin yerde, tercihen buzdolabinda, isiktan korunarak saklanmalidir. Raf émrd, Uretim tarihinden
itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
27.03.2007

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
04.10.2004 - 013/0096

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
i.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

TeKknouk

Oral Cézelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

f
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BILESIMI
Hemen hemen beyaz veya acik sari renkli bir toz olan Teknotil Oral Cozelti Tozu’'nun 1 g'inda 840 mg tilozin baza esdeder tilozin tartarat
icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Makrolid grubu genis spektrumlu bir antibiyotik olup, bakteriyostatik etki gosterir. Tilozin, bakterilerde 50S ribozomal alt birime baglanip
peptidil-tRNA ve aminoasit-tRNA'nin baglanmasini engelleyerek protein sentezinin bozulmasiyla etkinlik gosterir. Oral yolla verildiginde
barsaklardan hizli bir sekilde emilerek kisa strede terapétik kan yogunluguna ulasir. Tim dokulara yayilir ve st ve yumurtaya da gecer.
Yarilanma ¢mru 4 - 5 saat kadardir. Vicutta degisiklige ugramadan safra ve kismen de idrarla atilir.

Tilozine duyarli baslica bakteriler sunlardir:

Mycoplasma spp., Leptospira sp., Erysipelas sp., Haemophilus pertussis, Moraxella bovis, Borrelia anserina, Treponema hyodysenteriae. Tilozin,
ozellikle Mycoplasma gallisepticum tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarda oldukca etkilidir. S. aureus suslari arasinda direncli suslar
olusabilir. ilag, hindilerde bulasici sinovit ve tavuklarda kronik solunum yollari hastaligina yol acan M. gallisepticum S6 susuna karsi da etkilidir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Teknotil Oral Cozelti Tozu; buzagilarda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen gastrointestinal sistem ve solunum sistemi
enfeksiyonlarinda, tavuk ve hindilerde solunum sistemi hastaliklari (CRD), enfeksiydz bronsitis, enfeksiydz laringotrakeitis, enfeksiydz sintzitis
ve diger mikoplazma enfeksiyonlari ve tilozine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, pratik olarak;

Buzagilara gunde 50 kg canli adirhiga 2 g Teknotil Oral Cozelti Tozu bir miktar icme suyu ile karistirilarak verilir.
Tavuklara toplam her 100 kg canli adirlik icin 5 g, hindilere toplam her 100 kg canli agirlik igin 6 g Teknotil Oral Cozelti Tozu icme suyu ile
karistirilarak verilir.

ilagh su her guin taze olarak hazirlanmalidir. ilagh suyun verilmesinden 2 - 3 saat kadar énce hayvanlarin susuz birakilmasi tavsiye edilir. Tam
turlerde hastaligin durumuna gore tedaviye 3 - 5 guin streyle devam edilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR
Rumen faaliyetleri baslamis gevisenlerde kullaniimamalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tedavi dozlarinda hedef tirlerde yan etkisi gozlenmemistir.

ILAG ETKILESIMLERI
Antagonistik etkilesimi nedeniyle kloramfenikol, florfenikol, linkozamidler, tetrasiklinler ve streptomisin ile birlikte kullanilmamalidir.
Penisilinler, sefalosporinler ve kinolonlar ile birlikte kullanilmamalidir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben buzagilar 14 giin, hindiler 5 giin, tavuklar 2 giin
gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 5 giin siireyle elde edilen yumurtalar insan
tliketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Tilozin, gevisenlere agizdan ve atlara da hangi yolla verilirse verilsin siddetli stirgine neden olabilir; bu nedenle, atlarda ve ruminasyonu
gelismis gevisenlerde kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.
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UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
ilac uygulanmasi sirasinda sigara icmeyiniz, yemek yemeyiniz. Deri ve géze temasindan sakininiz ve temasi halinde derinizi ve gézlerinizi bol
su ile yikayiniz. ilag uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, agzi kapali olarak oda sicakliginda (15 - 25 °C), nem ve isiktan koruyarak saklanmalidir. Raf 6mru, Gretim tarihinden
itibaren 3 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Kutusuz olarak 500 g ve 1kg'lik beyaz renkli polietilen siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
28.09.2005

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
04.10.2004 - 013/0097

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Tlimicure

o Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Tilmicure

BILESIMI
Tilmicure Enjeksiyonluk Cozelti berrak acik sari, sari - amber renkli, steril bir ¢ozelti olup her ml'sinde 300 mg Tilmikosin icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Tilmikosin, makrolidler grubuna dahil yari sentetik antibiyotiktir. Protein sentezini etkileyerek etki gosterdigi dustinilmektedir. Bakteriyostatik
etkilidir ancak yuksek konsantrasyonda bakterisidal etki gésterir. Oncelikle gram pozitif bakteriler olmak tizere bazi gram negatif bakterilere
ve sigir ve koyun kékenli Mycoplasma'lara karsi etkilidir. Ozellikle asagidaki mikro organizmalara karsi etkinligi gésterilmistir: Mannheimia,
Pasteurella, Actinomyces (Corynebacterium), Fusobacterium, Dichelobacter, Staphylococcus ve sigir ve koyun kokenli Mycoplasma
organizmalari.

Avrupa'da, sigirlarda solunum sistemi hastaliginda, 2009-2012 yillarinda izole edilen saha suslari Uzerindeki MIC degerleri su sekildedir.

Bakteri MIC (ug/ml) MIC50 (Mg/ml) MIC90 (Mg/ml)
P. multocida 0.5- > 64 4 8
M. haemolytica 1-64 8 16

Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitlis, sigir solunum sistemi hastaligina neden olan M. haemolytica igin tilmikosin degerlerini, <8ug/ml
= duyarli, 16 pg/ml = orta derecede duyarli ve > 32 ug/ml = direngli olarak belirlemistir. Sigir orjinli P. multocida icin yorumlayici bir kritere
sahip degildir,ancak domuz kékenli P. multocida, 6zellikle domuz solunum hastaligi icin yorumlayici kriterleri; <16 pug/ml = duyarli ve > 32
pg/ml = direngli.

Bilimsel calismalar makrolidlerin konakgi savunma sistemi ile sinerjiye sahip oldugunu gostermistir. Makrolidler, fagositlerin bakterileri yok
etme guclnd arttirmaktadir.

Oral veya parenteral uygulamadan sonra toksisite agisindan hedef organ kalptir. Primer kardiak etki tasikardi ve negatif inotropik etkidir.
Kardiyovaskuler toksisite kalsiyum kanallarinin blokaji nedeniyledir.

Kopeklerde CaClz tedavisi, tilmikosin uygulamasindan sonra vaskdiler kan basinci ve nabiz Gzerindeki etkilerden sonra, sol ventrikildeki
inotropik etki Gzerine pozitif etki gostermistir.

Dobutamin, kdpeklerde tilmikosin kaynakli negatif inotropik etkiyi kismen dengelemistir. Propanolol gibi beta adrenerjik antagonistler
kopeklerde tilmikosinin negatif inotropik etkisini siddetlendirir.

Domuzlarda, 10 mk/kg dozda kas ici uygulama solunum hizinda artisa, kusma ve konvulsiyona, 20 mg/kg dozda uygulama 4 domuzun
3'Unde 6lime, 30 mg/kg dozda uygulama test edilen 4 hayvaninda 6lmesine neden olmustur. 2-6 kere 1 ml epinefrinin (1/1000) damar igi
uygulamasini takiben uygulanan 4,5-5,6 mg/kg dozunda damar ici yolla tilmikosin uygulamasi test edilen 6 hayvaninda 6limdne neden
olmustur. Epinefrin uygulanmayan hayvanlarda 6lim gérilmemistir. Bu sonuglar damar ici epinefrin uygulamasinin kontrendike oldugunu
gostermektedir.

Tilmikosin ile diger makrolidler ve linkomisin arasinda gapraz direng gdzlemlenmistir.

Farmakokinetik
Emilim: Cesitli calismalar yapiimistir. Buzagi ve koyunlara onerildigi gibi yani gégsun dorsolateral bélgesine deri alti (SC) enjeksiyon ile
uygulandiinda ana parametreler asagidaki gibidir:

Doz Tmax Cmax
Sigir:
Yenidogan buzagi 10 mg/kg 1saat 1.55 pg/ml
Besi sigir 10 mg/kg 1saat 0.97 pg/ml
Koyun:
40 kg'lik 10 mg/kg 8 saat 0.44 pg/ml
28-50 kg'lik 10 mg/kg 8 saat 1.18 pg/ml
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Dadilim; deri alti enjeksiyonundan sonra, tilmikosin viicuda dagilir, ancak 6zellikle akcigerde yiksek seviyelerde bulunur.

Biyotransformasyon; Cok sayida metabolit olusur, en fazla biri T1 (N-demetil tilmicosin) olarak tanimlanir. Ancak esas olarak degismemis
halde atilir.

Eliminasyon; deri alti enjeksiyonundan sonra tilmikosin esas olarak safra yoluyla diskiya atilir, ancak ktguk bir kismi idrarla atilir. Sigirlarda deri
altr enjeksiyonundan sonra yari 6mri 2-3 ginddr.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Sigir

Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida ile iliskili sigir solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi,
interdigital necrobacillosis tedavisi

Koyun

Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida’nin neden oldugu solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi,
Dichelobacter nodosus ve Fusobacterium necrophorum’un neden oldugu ayak ¢urigu (Foot Rot) tedavisi,
Staphylococcus aureus ve Mycoplasma agalactia'nin neden oldugu akut mastitis tedavisi,

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sadece deri alti yol ile tek doz uygulanir.

Her kg canli agirlik icin 10 mg tilmikosin (her 30 kg canli agirlik icin 1 ml Grdn) kullanilir.

Uygulama metodu: Gerekli Grin miktarini siseden enjektor ile cekiniz, igneyi sisede birakarak enjektorl igneden ayiriniz. Hayvanlar grup
halinde tedavi edilecekse igneyi, daha sonraki dozlari enjektore cekebilmek icin sisede birakiniz. Uygulama yapilacak hayvani tamamen
zaptediniz ve baska bir igneyi enjeksiyon bélgesine deri alti olarak yerlestiriniz (tercihen omuzun arkasinda ve gégus kafesinin tizerinde bir
deri kivrimina). Enjektoru igneye yerlestiriniz ve Grtni enjekte ediniz. Bir bolgeye 20 ml'den fazla tGrtin uygulamayiniz.

Koyun:

Doz asimindan kaginmak igin kuzularin agiriginin tam olarak olctlmesi son derece 6nemlidir. 2 ml veya daha kicuk hacimli enjektor
kullanimi dogru dozajlamayi saglamada kullanilabilir.

Gerekli Griin miktarini siseden enjektor ile gekiniz, igneyi sisede birakarak enjektori igneden ayiriniz. Hayvani iyice zaptirapta alarak, baska bir
igneyi deri alti olarak enjeksiyon bolgesine yerlestiriniz (tercihen omuzun arkasinda ve goégus kafesinin Gzerinde bir deri kivrimina). Enjektora
igneye yerlestiriniz ve Urinu enjekte ediniz. Bir bolgeye 2 ml'den fazla Grin uygulamayiniz.

48 saat igerisinde iyilesme gorilmezse teshis gézden gegirilmelidir.

Kullanim sirasinda sisenin kontamine olmamasi icin gerekli énlemleri aliniz. Sise gozle herhangi bir partikil veya anormal bir fiziksel géranim
agisindan kontrol edilmeli, bunlara rastlanmasi halinde triin kullanilmamalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Hayvandan izole edilen bakterinin duyarllik testi temel alinarak Grin kullaniimalidir. Test yapmak mumkin degilse, tedavi gecerli ulusal
antimikrobiyel kurallar g6z 6ntinde bulundurularak, hedef bakteriye ait duyarlilik ile ilgili yerel (bolgesel ve ciftlik seviyesinde) epidemiyolojik
bilgiler temel alinarak yapilmalidir.

Uriind kullanirken resmi ve yerel antimikrobiyel tedbirler dikkate alinmalidir.

Kazara kendine enjeksiyondan kacinmak icin otomatik enjektor kullanmayiniz.

Klinik denemeler, Staphyloccocus aureus ve Mycoplasma agalactiae'nin neden oldugu akut mastitis olan koyunlarda bakteriyolojik bir tedavi
gostermedi.

15 kg'dan hafif kuzularda doz asimi toksisitesi riski nedeniyle uygulanmamalidir. Kuzularda doz asimindan kaginmak icin, hayvanlarin
agirliklarinin tam 6lcima ¢cok 6nemlidir. 2 ml veya daha kuctk hacimli enjektor kullanimi dogru dozajlamayi kolaylastirabilir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim: Bu trtnun gebelikte gtvenilir kullanimi ispatlanmamistir. Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine gore uygulanir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Nadiren, enjeksiyon boélgesinde yumusak bir yaygin sislik meydana gelebilir, ancak bu bes ila sekiz gin icinde kaybolur. Nadir durumlarda,
sirt Gstl yatma, inkoordinasyon ve konvdlsiyonlar gdzlenmistir.

Sigirlara, 5 mg / kg canli agirlik dozda tek bir damar ici (V) uygulamay takiben ve 72 saat araliklarla 150 mg/kg c.a. dozlarin deri alti (SC)
uygulamasini takiben sigir dlimleri gézlemlenmistir. Domuzlarda, 20 mg / kg canl agirlik dozda kas ici (IM) enjeksiyon &limlere neden
olmustur. Koyun, 7.5 mg / kg canli agirlikta tek bir damar ici enjeksiyonun ardindan éImustur.

ILAC ETKILESIMLERI

Antagonistik etkilesimi nedeniyle tilmikosin fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid grubu antibiyotikler ile birlikte kullaniimamalidir. Bazi
turlerde makrolidler ile iyonoforlar arasinda etkilesimler gézlenebilir. Uyumluluk calismalarinin yoklugu sebebiyle Tilmicure, baska veteriner
tibbi Grtnler ile karistirimamalidir.

E URUN LISTESI
-
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DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Sigirlarda, 10, 30 ve 50 mg / kg canli agirlik dozda 72 saat arayla yapilan 3 uygulamada, 6lime neden olmamistir. Beklendigi gibi, enjeksiyon
bolgesinde 6dem gelismistir. 50 mg / kg canl agirlik uygulanan grupta otopside gézlenen tek lezyon bir myokard nekrozudur.

Deri alti olarak 72 saat araliklarla uygulanan 150 mg / kg canl agirlik dozlar 6lime neden olmustur. Enjeksiyon bolgesinde ¢dem
gozlenmistir ve otopside saptanan tek lezyon miyokardin hafif bir nekrozudur. Gézlenen diger semptomlar; harekette guclik, istahsizlik ve
tasikardidir.

Koyunlarda tek doz enjeksiyonlar (yaklasik olarak 30 mg / kg canli agirlik), solunum hizinin hafifce artmasina neden olabilir. Daha yuksek
dozlar (150 mg / kg canli agirlik) ataksi, uyusukluk ve bas yikseltmede yetersizlige neden olmustur.

Olamler, sigirlarda 5 mg / kg canli agirlikta ve koyunlarda 7.5 mg / kg canli agirlikta tek bir damar ici enjeksiyondan sonra meydana gelmistir.

GIDALARDA ILAG KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

llag Kalinti Annma Siiresi (i.k.a.s); lla¢ uygulamasindan sonra sigirlar 70 giin, ge¢meden kesime génderilmemeli ve 36 giin boyunca elde
edilen inek satleri insan tuketimine sunulmamalidir. Kuru dénemde veya gebelikte Urtn uygulanmasi halinde dogumdan sonraki 36 gin
boyunca elde edilen sut insan tuketimine sunulmamalidir.

llag uygulamasindan sonra koyunlar 42 giin gegmeden kesime génderiimemeli ve 18 giin boyunca elde edilen koyun satleri insan tuketimine
sunulmamalidir. Kuru dénemde veya gebelikte Grin uygulanmasi halinde dogumdan sonraki 18 gin boyunca elde edilen stt insan
tiketimine sunulmamalidr.

KONTRENDIKASYONLARI

Damar ici (iV) yolla uygulamayiniz.

Kas ici (IM) yolla uygulamayiniz.

Canli agirligi 15 kg'dan daha az kuzulara uygulamayiniz.

Primat, at, egek ve kegilere uygulamayiniz.

Tilmikosin'e veya yardimci maddelerden herhangi birine asiri duyarlilik durumunda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz.

Beklenmeyen bir etki gorilduginde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

TILMIKOSININ INSANLARA ENJEKTE EDILMESI OLUME NEDEN OLABILIR. KAZARA KENDINIZE VEYA BASKA KISIYE
ENJEKSIYONDAN KACINMAK ICIN EN UST DUZEYDE  DIKKAT GOSTERINIZ VE ASAGIDA YER ALAN UYGULAMA
TALIMATLARINA KUSURSUZ OLARAK UYUNUZ.

e Tilmicure, sadece veteriner hekim tarafindan uygulanmalidir.

e [cerisinde Timicure'nin yer aldig bir enjektori asla ignesi ile tasimayiniz. igne, yalnizca enjektére ilag cekerken veya
enjeksiyon sirasinda enjektére takilmalidir. Diger zamanlarda enjektér ve igneyi ayri tutunuz.

® Otomatik enjektor kullanmayiniz.

® Uygulama yapilacak hayvanlarin, givenligi tehlikeye atmayacak sekilde zapt-i rapta alindigindan emin olunuz ve
ayrica diger hayvanlarin uygulamayi tehlikeye atmamasi icin gerekli dnlemleri aliniz.

® Tilmicure'yi yalniz basiniza iken uygulamayiniz.

¢ URUNUN KENDINIZE (VEYA BASKA BIRINE) ENJEKTE EDILMESI HALINDE, BU KiSi COK ACIL OLARAK TIBBi TEDAVI
ALMALIDIR. Uriini, prospektus ve etiketi ile birlikte ilgili saglik personeline géstermek tizere yaniniza aliniz.
Enjeksiyon bélgesine soguk kompres uygulayiniz (dogrudan buz uygulamayiniz).

URUN LISTESI
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Ek gtvenlik uyarilari:
Uriin deri ve goze temas etmemelidir. Béyle bir durumda acilen Griinin temas ettigi bolgeleri bol su ile yikayiniz.
Deride duyarlliga neden olabilir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

BESERI HEKIMLER IGIN UYARIDIR

BU ILACIN INSANLARA ENJEKTE EDILMESI OLUMLERE YOL AGABILMEKTEDIR.
Enjeksiyon durumunda kardiyovaskiler sistemde toksisite olusur. Bu toksisite muhtemelen, kalsiyum kanalinin bloke olmasiyla
ilgilidir. intraven®z yolla kalsiyum kloriir uygulanmasi yalnizca, kisiye tilmikosin enjekte edildigi kesinse yapiimalidir.
Kopeklerde yapilan ¢alismalarda, tilmikosin enjeksiyonu tasikardi ile sonuglanan negatif inotrop etki ve sistemik atardamar ve nabiz
basincinda diismeye neden olmustur.
HASTAYA, ADRENALIN YA DA PROPRANOLOL GIBI BETA-ADRENERJIK ANTAGONISTLER VERMEYINIZ,
Domuzlarda, tilmikosine bagl 6ltimler adrenalin kullanildiginda artmaktadir.
Kopeklerde intravendz kalsiyum klordr ile tedavi, sol ventrikul inotropik durumu Uzerinde pozitif bir etki ve vaskuler kan basinci ve
tasikardide bazi iyilesmeler géstermistir.
Preklinik veriler ve bir klinik rapor insanlarda kalsiyum klorir infizyonunun damar basinci ve kalp atim hizi tzerinde, tilmikosine
bagl olarak ortaya cikan degisikliklerin giderilmesinde etkili olabilecegini bildirmektedir.
Tasikardi tGzerinde etkili olmasa bile; pozitif inotropik etkilerinden dolayi dobutamin kullanimi da degerlendiriimelidir.
Tilmikosin dokularda gtinlerce kaldigindan; kardiyovaskuler sistem yakindan izlenmeli ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.
Bu ilaca maruz kalan insanlara mudahale eden hekimlerin Ulusal Zehir Merkezi ile temasa gecmeleri 6nerilir (Ulusal Zehir Merkezi
telefon no.: 114; Cemal Gursel Cad. No: 18 Sihhjye/ANKARA,; zehir@saglik.gov.tr).

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C'nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve isiktan koruyarak saklanmalidir. Raf omra, Gretim
tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun cekilmesinden itibaren, ilag 28 guin icinde tiiketilmelidir. Tipa 25 kezden fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi Grlnler ve bu Grlnlerden kalan atiklar yerel kurallara gére imha edilmelidir. Primat, domuz, at, esek ve kegcilere
uygulanmaz. Urtinden kalan artik ve atiklar atik su ve/veya drenaj sistemlerine atimamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Tilmicure Enjeksiyonluk Cozelti; karton kutu icerisinde kirmizi bromobutil kaucuk tipa ve yesil aluminyum flip-off kapak ile kapatiimis 20, 50
ve 100 ml'lik tip Il amber renkli cam flakonlarda ve kirmizi bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile kapatiimis 250 ml'lik
tip Il amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 21.01.2020
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA 1ZIN TARIHI VE NO: 26.09.2008 - 020 / 0054

PAZARLAMA IZNI SAHIBI VE ADRESI: TEKNOVET ilac San. ve Tic. A.S.
i.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

URUN LISTESI
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Albecure 1300

Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Albecure 1500 Oral Tablet beyaz veya acik krem renkte, ortasi ¢entikli tablet olup 1500 mg albendazol icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Albecure 1500 Oral Tablet'in etken maddesi olan albendazol, genis bir antihelmintik etkinlige sahip benzimidazol turevidir. Albendazol,
parazitlerin glikoz metabolizmasinda bulunan fumarat rediktazin etkinligini engelleyip parazitlerin enerji metabolizmasini bozarak etki
gosterir. Bu bozulma sonunda glikojenin kullanilmasi artar ve parazit 6lur.

Farmakokinetik

Hayvanlara oral olarak verildikten sonra gastrointestinal sistemden cok az miktarlarda emilir. Uygulamadan 6 saat sonra plazmada pik
yogunluga ulasir. Hizli bir sekilde karacigere gecerek orada oksidasyona ugrayip birincil olarak antihelmintik etkinlige sahip albendazol
stlfoksite, daha sonra da albendazol stlfon ve albendazole-2-amino-sulfona cevrilir. Diger benzimidazol turevlerine gére daha uzun sureli
yarilanma émriine sahip oldugundan bagirsak icerigi ve kan plazmasinda daha uzun suren etkili derisimini korur. Albendazol, organizmadan
metabolitleri halinde idrar yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Albecure 1500 Oral Tablet; sigirlarda yetiskin ve gelisme dénemindeki mide-bagirsak kil kurtlari, akciger kil kurtlari, bagirsak seritleri ve
yetiskin karaciger kelebeklerinin kontroll icin cok amagl genis spektrumlu bir antihelmintiktir. Kelebek ve nematod yumurtalarina karsi da
ovisidal etkilidir.

Sigir

Mide-bagirsak kil kurtlar: Ostertagia spp., Chabertia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum
spp., Bunostomum spp., Cooperia spp. ve Strongyloides spp. Genellikle Cooperia spp. ve Ostertagia spp.'nin larvalarinin inhibe edilmesinde
etkilidir.

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus viviparus

Karaciger kelebekleri: Fasciola hepatica (eriskinleri),

Seritler: Moniezia spp.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, farmakolojik doz; sigirlarda mide-bagirsak ve akciger kil kurtlar, seritler,
karaciger kelebekleri ve yuvarlak kurtlarin yumurtalarina karsi 7.5 mg/kg canl agirlik, ergin karaciger kelebeklerine (kronik fasciolasis)
(Fasciola hepatica) karsi 15 mg/kg canl agirliktir.

Tabletler bir defada oral yolla yutturularak uygulanir. Tabletler, gerektiginde ortasindaki centikten kirilarak yarim tablet halinde de
kullanilabilir.

Pratik doz tablosu:

Mide-bagirsak, akciger kil kurtlar ve geritler,
Canli agirlik karaciger kelebekleri ve yuvarlak kurtlarin Karaciger kelebekleri
yumurtalari
300 kg 1.5 tablet 3 tablet
600 kg 3 tablet 6 tablet

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Koruyucu olarak ilkbaharda meraya ¢ikis oncesi (2 hafta kadar dnce) meralarin parazitlerle bulasmasini 6nlemek icin ve bir de sonbaharda
olmak Uzere yilda en az iki defa uygulanmasi énerilir. Uygulama 6ncesi diyete gerek yoktur. Bu &zellikleri géz éniinde tutularak kelebekler,
kum kelebekleri, seritler ve kil kurtlari ydninden veteriner hekimlerin yapacagi tedavi programlari tatbik edilmelidir.

Benzimidazol grubu antihelmentiklere karsi Ostertagia spp., T. colubriformis ve H. contortus'un direng gelistirecegi géz 6ntine alinmalidir.
Genelde, benzimidazol grubu antelmintikler, Trichus spp. ile Onchocerca, Setaria gibi flarial parazitlere karsi sinirli etkinlik gosterir.

Direnc gelistirme riskini artirmasi ve en sonunda etkisiz tedavi ile sonuclanabilmesi nedeniyle asagidaki uygulamalardan kaciniimasina dikkat
edilmelidir.

66 /167



flac San. ve Tic. AS.

-Ayni siniftan olan antihelmintiklerin uzun sureli, cok sik ve tekrarlanan kullanimi,
-Vicut agirhdinin az hesaplanmasi, Griintin yanhs uygulanmasi veya az doz uygulanmasi.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Albendazol, embriyotoksik ve teratojenik etki gosterebileceginden, gebeligin ilk 45 gunlik déneminde
kullanilmamalidir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Nadiren diyare, kusma, tasikardi ve solunum bozuklugu goérdlebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Albendazoliin diger ilaclar ile bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
Uyumluluk calismalarinin yoklugu sebebiyle Albecure 1500 Oral Tablet baska veteriner tibbi Grinler ile karistiriilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Sagaltim guvenligi genis bir ilactir. 5 misline kadar varan dozlarda guvenlidir. Sagaltm dozlarinda zayif, hasta ve ¢ok gen¢ hayvanlarda
glvenle kullanilabilir. Sagaltim dozlarinda hayvanlarin tahammdili genelde iyidir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

llag Kalinti Arinma Saresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti iin yetistirilen sigirlar 14 giin gegmeden kesime
gonderiimemelidir. Tedavi stresince ve son ilag uygulamasini takiben elde edilen inek stti 3 giin (6 sagim) sireyle insan tlketimine
sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Aktif maddeye karsi asirt duyarliligi olan hayvanlarda kullaniimamalidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEDEF TURLER ICiN UYARILAR
Aktif maddeye karsi asir duyarliigi olan hayvanlarda kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan &nce ve beklenmeyen bir etki gortlduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Kullanmadan énce prospekttsi okuyunuz.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR
Goletler, su kanallari ve hendekleri trtin veya kullanilan ambalaj ile kontamine etmeyiniz. Kullanilmayan veteriner tibbi Urlnler ve bu
Urtnlerden kalan atiklar yerel kurallara gére yok edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25 °C'nin altinda, dondurulmadan ve igiktan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf émri 3 yildir. Agilmis Griin (yarim tablet)

14 giin icinde tuketilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10, 50 ve 100 tabletlik besli aliminyum folyo kapli PVC blister ambalajlarda satisa sunulmustur. Tim ticari takdim sekilleri
piyasada bulunmayabilir.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
16.05.2018

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
10.03.2006 - 015/0081

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

\
El‘

Doral Tabie

BILESIMI
Beyaz veya acik krem renkte, ortasi ¢entikli bir tablettir. Her Albecure-K Oral Tablet 375 mg albendazol icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Albecure-K Oral Tablet'in etken maddesi olan albendazol, genis bir antihelmintik etkinlige sahip benzimidazol turevidir. Albendazol,
parazitlerin glukoz metabolizmasinda bulunan fumarat redtktazin etkinligini engellemek suretiyle parazitlerin enerji metabolizmasini bozarak
etki gosterir. Bu bozulma sonunda glikojenin kullaniimasi artar ve parazit 6lur. Hayvanlara oral olarak verildikten sonra gastrointestinal
sistemden ¢ok az miktarlarda emilir. Uygulamadan 6 saat sonra plazmada pik yogunluga ulasir. Hizli bir sekilde karacigere gecerek orada
oksidasyona ugrayip, birincil olarak antihelmintik etkinlige sahip albendazol sulfoksite, daha sonra da albendazol silfon ve albendazol-2-
amino-sulfona cevrilir. Diger benzimidazol tirevlerine gore daha uzun sureli yarilanma 6mriine sahip oldugundan barsak icerigi ve kan
plazmasinda daha uzun suren etkili derisimini korur. Albendazol, organizmadan metabolitleri halinde idrar yoluyla atilir.

T. colubriformis, Ostertagia sp., H. contortus turlerinde benzimidazol grubu antihelmintiklere karsi direncli suslar gelisebilir. Trichuris sp. ve
Onchocerca, Setaria gibi filarial parazitlere karsi sinirl bir etkinligi vardir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Albecure-K Oral Tablet; sigir ve koyunlarda mide-barsak, akciger kil kurtlarinin ergin, larva ve yumurtalarinin, karaciger kelebeklerinin ergin
ve yumurtalarinin, seritlerin ergin ve geng sekillerine karsi tedavi ve korumasinda kullanilir.

Sigir

Mide-barsak kil kurtlari: Trichostrongylus sp., Oesophagostomum sp., Haemonchus sp., Cooperia sp., Ostertagia sp., Bunostomum spp.,
Chabertia sp., Gaigeria pachyscelis, Nematodirus sp., Strongyloides sp., Trichuris sp.

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus viviparus

Karaciger kelebekleri: Fasciola hepatica, F. gigantica, Dicrocoelium dentriticum (kum kelebegi)

Seritler: Moniezia sp., Thysanosoma actinoides

Koyun

Mide-barsak kil kurtlari: Trichostrongylus sp., Oesophagostomum sp., Haemonchus sp., Cooperia spp., Ostertagia sp., Bunostomum spp.,
Chabertia sp., Gaigeria pachyscelis, Nematodirus sp., Strongyloides sp.

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus filaria

Karaciger kelebekleri: Fasciola hepatica, F. gigantica, Dicrocoelium dentriticum (kum kelebegi)

Seritler: Moniezia sp., Thysanosoma actinoides, Avitellina centripunctata

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, farmakolojik doz; sigir ve koyunlarda mide-barsak ve akciger kil
kurtlarina karsi 7.5 mg/kg canl agirlik, seritlere karsi 10 mg/kg canli agirlik, Fasciola hepatica ve F. gigantica'ya karsi 15 mg/kg canli agirlik,
Dicrocoelium dentriticum'a (kum kelebegi) karsi 20 mg/kg canli agirliktir.

Tabletler bir defada oral yolla yutturularak uygulanir. Tabletler, gerektiginde ortasindaki centikten kirilarak yarim tablet halinde de
kullanilabilir. Eger uygulama yarim tabletten daha dustk bir doz gerektiriyorsa tabletler suda eritilip birkac tane hayvana verilebilir.

Pratik doz tablosu:

Canli agirlik Mide-barsak ve akciger kil kurtlari Seritler Karaciger kelebekleri Kum kelebekleri
25 kg 2 tablet 1tablet 1tablet 1.5 tablet
50 kg 1tablet 1.5 tablet 2 tablet 3 tablet
75 kg 1.5 tablet 2 tablet 3 tablet 4 tablet
100 kg 2 tablet 3 tablet 4 tablet 5.5 tablet
200 kg 4 tablet 5.5 tablet 8 tablet 11 tablet
400 kg 8 tablet 11 tablet 16 tablet 21.5 tablet

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Koruyucu olarak ilkbaharda meraya ¢ikis dncesi (2 hafta kadar dnce) meralarin parazitlerle bulasmasini 6nlemek icin ve bir de sonbaharda
olmak Uzere yilda en az iki defa uygulanmasi 6nerilir. Uygulama 6ncesi diyete gerek yoktur. Bu 6zellikleri goz dntinde tutularak kelebekler,
kum kelebekleri, seritler ve kil kurtlari ydninden veteriner hekimlerin yapacagi tedavi programlari tatbik edilmelidir.
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ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Onerilen dozlarda kullanildiginda herhangi bir yan etkisi yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI
Albendazoliin diger ilaclar ile bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Sagaltim guvenligi genis bir ilactir. 5 misline kadar varan dozlarda guvenlidir. Sagaltim dozlarinda zayif, hasta ve ¢ok geng¢ hayvanlarda
guvenle kullanilabilir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 14 giin, koyunlar 10
glin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi sliresince ve son ilag uygulamasini takiben elde edilen inek ve koyun siitleri 3 giin
(6 sagim) siireyle insan tiketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Gebelikte kullanim: Albendazol teratojenik etki potansiyeli tasidigindan gebeligin ilk 45 glnltk déneminde ve kog katimi sirasinda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan énce prospektist okuyunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Oda sicakhiginda, kutusu icerisinde saklayiniz. Uretim tarihinden itibaren raf émri 3 yildir.

HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR
Gebe keci ve mandalara uygulamayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10, 50 ve 100 tabletlik besli aliminyum folyo kapl PVC blister ambalajlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
12.05.2006

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
10.03.2006 - 015/0080

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Benzoral Oral Tablet acik krem renkli, ortasi ¢entikli bir tablettir. Her tablet 300 mg oksfendazol ve 600 mg oksiklozanid icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Benzoral Oral Tablet'in etkin maddelerinden olan oksfendazol bir benzimidazol bilesigi olup, oral yolla verildikten sonra sindirim kanalindan
cok az emilir. Oksfendazol, gevisenlere agizdan verildiginde 6 saatte plazmada doruk yodunluga ulasir ve yari dmrU yaklasik 6 saat kadardir
ve parazitlerde enerji metabolizmalarini bozarak etkinlik gosterir. Blylk cogunlugu diski yoluyla atilir. Benzoral Oral Tablet'in etkin
maddelerinden olan oksiklozanid ise salisilanid tlrevi bir ilag olup, agizdan verildikten sonra sindirim kanalindan iyi emilir; karaciger, bébrek
ve barsaklarda ytksek yogunluklarda bulunur ve glukuronit bilesigi halinde viicuttan baslica safrayla atilir. Parazitlerde oksidatif fosforilasyon
zincirini kirarak enerji metabolizmalarinin bozulmasiyla etkinlik gosterirler.

Oksiklozanid ve oksfendazoltn agizdan kullaniimasina 6zgu iyi bir kombinasyon olan Benzoral Oral Tablet; mide-barsak kil kurtlari, akciger
kil kurtlari, karaciger kelebekleri, barsak seritlerinin olgun, larva ve yumurta formlarini kapsayan genis etki spektrumuna sahip bir
antihelmintiktir. Nematod yumurtalari Gzerinde ovisit etki gostererek ve Fasciola turlerine de hucresel dizeyde oksidadif fosforilasyon
mekanizmalarini bozarak etki eder.

T. colubriformis, Ostertagia sp. ve Haemonchus turlerinde benzimidazol grubu antihelmintiklere karsi direncli suslar gelisebilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Benzoral Oral Tablet; sigirlarin ve koyunlarin mide-barsak ve akciger kurtlarinin ergin, larva ve yumurtalarina, karaciger kelebeklerinin
erginlerine ve Moniezia sp. erginlerine karsi hayvanlarin tedavi ve korunmasinda antihelmintik olarak kullanilir.

Mide-barsak kil kurtlar:

Mide: Haemonchus sp., Ostertagia sp., Trichostrongylus axei

ince barsak: T. colubriformis, Trichostrongylus sp., Nematodirus sp., Cooperia sp., Bunostomum spp., Gaigeria pachyscelis
Kalin barsak: Chabertia ovina, Oesophagostomum sp., Trichuris sp.

Akcider kil kurtlari: Dictyocaulus spp.’'nin ergin ve larva formlarina etkilidir.

Barsak seritleri: Moniezia sp.
Karaciger kelebekleri: Fasciola hepatica, Fasciola gigantica (ergin)

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Benzoral Oral Tablet'in etkin maddelerinden olan oksiklozanid, sigirlara 10 - 15 mg/kg canli agirlik, koyunlara 10 - 20 mg/kg canl agirlik ve
oksfendazol, sigirlara 4.5 - 5 mg/kg canli agirlik, koyunlara 5 - 7.5 mg/kg canli agirlik doz hesabiyla olacak sekilde; 40 kg canli agirliga 1 tablet
olacak sekilde verilir.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Kuzu (20 kg c.a) 5 tablet
Koyun (40 kg c.a.) 1 tablet
Buzadi (80 kg c.a. - 120 kg c.a.) 2 - 3 tablet

Dana - Duve (120 kg c.a. - 160 kg c.a.) 3 - 4 tablet

Sigir (200 kg c.a. - 320 kg c.a.) 5 - 8 tablet

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Koruyucu olarak ilkbahar ve sonbaharda olmak Gzere yilda en az iki defa uygulanmasi onerilir.

Sagaltimda, uygulamanin 1 - 2 ay sonra tekrarlanmasi onerilir.

Meralarin parazitlerle bulagmasini 6nlemek icin meraya ¢ikmadan énce bir uygulama yapilarak ve ovisidal etkinin tamamlanmasi ve mera
bulasikliginin énlenmesi bakimindan da tedavi edilen hayvanlarin 8 - 12 saat kapali tutulmalari tavsiye edilir.

ilaclamanin kog katimindan 2 hafta 6nce yapilmasi faydalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Sigir ve koyunlarda oksiklozanidin tolerans verileri, tek seferde uygulanan nispeten dustk dozlarin (15 mg/kg canl agirlik) merkezi sinir
sistemi ve barsak fonksiyonlari Gzerinde istenmeyen etkiler (davranis bozuklugu, diyare ve istahsizlik) olusturabilecegini géstermistir.
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ILAG ETKILESIMLERI
Oksfendazol ile bromsalan bilesikleri (dibromsalan ve tribromsalanin esit miktardaki karisimindan olan hilomid gibi) birlikte kullaniimamalidir.
Birlikte kullanilmasi durumunda sigirlarda abortlara ve koyunlarda da élime neden olabilir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 28 giin, koyunlar 21
glin gegmeden kesime gonderilmemelidir. Sigirlarda tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim) siireyle
elde edilen inek siitii insan tiiketimine sunulmamalidir. insan tiiketimi icin siit elde edilmekte olan sagmal koyunlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Sagaltim guvenligi dustk oldugundan karaciger yetmezligi olan hayvanlarda kullaniimaz.

Gebelikte kullanim: Benzimidazol grubu antihelmintiklerin embriyotoksik ve teratojenik etkilerinden dolayr kog katimi sirasinda ve gebeligin
ilk 1/3'tnde bulunan hayvanlarda uygulanmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI

Oksiklozanid; sigir ve koyunlarda yuksek dozlarda verildigi takdirde toksisite belirtilerinin siddeti artabilmekte (terapétik endeksinin ¢ok
Uzerinde ylksek dozlarda verildiginde istahsizlik, depresyon, ataksi, yere yatma ve ayaga kalkamama, solunumun hizlanmasi, salya artis,
spazm gibi toksik belirtiler ortaya cikabilir) ve 50 mg/kg canl agirlik ve Uzeri dozlarda 6lim sekillenebilmektedir. Toksik belirti durumunda
klinik semptomlara gére sagaltima gecilmelidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan énce prospektist okuyunuz.
Kullanilan ambalajlar ¢6p kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Oda sicakhiginda, kutusu icerisinde saklayiniz. Uretim tarihinden itibaren raf émrii 4 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10, 50 ve 100 tabletlik besli aliminyum folyo kapl PVC blister ambalajlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHi
08.11.2010

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
23.02.2000 - 009/0887

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

upariek

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antiprotozooner

BILESIMI
Kirmizi renkli, berrak, steril bir ¢ozelti olan Bupartek Enjeksiyonluk Cézelti her ml'sinde 50 mg buparvakuon icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Bupartek Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan buparvakuon, parvakuondan elde edilen ikinci nesil hidroksinaftakuinon trevi bir
antiprotozoonerdir. Buparvakuon, parazitlerde solunum mekanizmasini biyokimyasal asamalarda engelleyerek paraziti yok eder. Bu etkiyi de
parazitin solunum zincirinde elektron tasima islemini engelleyerek, NADP+H blokajini gerceklestirerek gdsterir. Buparvakuonun yapisindaki
tertiary-butyl bagl nedeniyle plazma yarilanma 6mri uzar, 4-pozisyonundaki sikloheksil halkasina sahip olmasi sayesinde de yavas
metabolize olur. Kas ici 2.5 mg/kg dozda uygulandiginda 3 - 3.5 saat icinde maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. Uygulamadan 3.17
+ 0.39 saat sonra ulastigi maksimum konsantrasyon 0.102 + 0.030 mg/L arasindadir. Yari 6mrU, uygulamadan sonra yaklasik 26.44 + 2.81
saat civarindadir. Enterohepatik sirkilasyon sonrasi degisiklige ugramadan gaita ile ve az miktarda da (%2.5) idrar yoluyla atiimaktadir.
iyilesen hayvanlarda hastaliga neden olan susa karsi ¢zel antikor gelisir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI
Bupartek Enjeksiyonluk Cozelti; sigirlarda Theileria annulata, T. parva, T. mutans ve T. sergenti'den ileri gelen theileriosisin tim formlarinin
tedavisinde kullanilir. Bupartek Enjeksiyonluk Cozelti, hastaligin kulucka déneminde ve klinik belirtiler gérildukten sonra uygulanabilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, sigirlara 2.5 mg/kg c.a. dozda boyundan derin kas ici (IM) olarak
uygulanir.

Pratik olarak; 1 ml / 20 kg canli agirliga uygulanir.

Genellikle tek uygulama yeterlidir, ancak agir vakalarda ayni doz 48 veya 72 saat sonra tekrar edilebilir. Ayni bolgeye 10 ml'den fazla enjekte
edilmesi tavsiye edilmez. Bu gibi durumlarda doz bélinerek ayri ayri bolgelere uygulanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR

Agir seyreden theileriosis olgularinda tedaviye ragmen hastaligin kotiye gidisine rastlanabilir. Bu durumda tedavinin tekrarlanmasi gerekir.

- Sekunder enfeksiyonlarin engellenmesi icin tedavinin antibakteriyel uygulama ile desteklenmesi yararlidir.

- Hastaligin diger kene kaynakli hastaliklarla karismasi ve birlikte seyretme ihtimali géz éninde bulundurulmalidir. Theileriosis belirtileri
tarafindan maskelenen diger hastaliklarin hayvandaki bagisiklik sistemi zayifladikca ortaya cikabilecedi unutulmamalidir. Theileriosis ile
birlikte seyreden babesiosis ve anaplasmosis varligi durumunda bu hastaliklar icin ayrica spesifik tedavi uygulanmalidir.

- lyilesen hayvanlarda hastaliga neden olan susa 6zel bagisiklik gelisir. Ancak antijenik yénden farkli bir sus tarafindan yeni bir enfeksiyon

meydana gelebilir. Bu durumda buparvakuon ile tedavinin tekrarlanmasi gerekir.

Nekahat déneminde hayvanin iyi beslenmesine 6Gnem verilmelidir.

Ciddi anlamda enfeksiyona yakalanmis hayvanlarin uzun sdreli ydrtyds, nakil, akarisit banyosu vb. gibi stres faktdrlerine maruz

birakilmamalari gerekir.

- Theileriosis enfeksiyonlarinda anemi varligi karakteristik bir durumdur. Tedavide aneminin g6z 6ntinde bulundurulmasi gerekir.

Hastaliktan 6len hayvanlarin ve diger hayvanlarin uygun bir akarisit ile ilaglanmalari ve Uzerlerinde hastaligi bulastirmasi mimkin olan

kenelerin éldurdlmesi gereklidir.

Enjeksiyon bolgesinin kuru ve temiz olmasina dikkat edilmelidir.

- Agir olgularda uygulamanin tekrari halinde ilk uygulamanin yapildigi boyun bdlumunin ters tarafina enjeksiyon yapilmalidir.

Gebelikte kullanim: Gebelikte kullaniimasi tavsiye edilmez.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Kas ici uygulamayi takiben enjeksiyon bolgesinde lokal, agrisiz, 6demli, gegici bir siskinlik gorulebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Theileriosis, immun sistem Uzerinde ciddi sekilde baskilayici etki gosterir. Bu nedenle hastalik stresince ve nekahat doneminde herhangi bir
asilama yapilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Belirtilen tedavi dozunda guvenlidir. Spesifik bir antidotu mevcut degildir.
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GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilagc Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigirlar 42 giin siireyle
kesime sevk edilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan sagmal sigirlarda kullaniimaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Damar ici ve deri alti yolla uygulamayiniz.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goéruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢cép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
ilacla temastan kacinilmali ve ilac uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 ml, 50 ml ve 100 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
08.08.2008

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
08.08.2008 - 020/0034

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir
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Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Beyaz renkteki oval sekilli her tablet 400 mg triklabendazol ve 300 mg levamizol HCl icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Levamizol, imidazotiyazol grubundan, 6zellikle mide-barsak ve akcigerlerde bulunan nematodlara etkili bir antihelmintiktir. Etkisi parazitin
kaslarinin ve gangliyonlarinin strekli uyariimasi sonucu olusan felg ile birlikte fumarat reduktazin faaliyetinin engellenmesine dayanir. Sigir ve
koyunlarda Ostertagia, Haemonchus, Cooperia, Nematodirus, Trichostrongylus, Bunostomum, Oesophagostomum, Chabertia ve Dictyocaulus
turlerine etkilidir. Etki spektrumu icinde olan Ostertagia ve Haemonchus tirlerinde levamizole direng gelisebilir. Strongyloides ve Trichuris
tdrlerine etkili degildir.

Levamizol HCI, oral uygulama sonrasi 1 - 2 saat icinde en yuksek plazma yogunluguna ulasir ve vicutta blyuk olctide biyotransformasyona
ugrar. Plazma yari dmri 4 - 6 saat arasindadir. Vicuttan atilimi cogunlukla diskiyla, kalani da idrarla gerceklesir.

Triklabendazol bir benzimidazol tirevidir. Sigir ve koyunlarda fascioliasise yol acan Fasciola hepatica ve Fasciola gigantica'nin larva ve ergin
sekilleri Uzerinde gUgli antitrematodal etki gosterir. Parazitlerde fumarat reduktazin faaliyetini engelleyerek etkili olmaktadir. Oral
uygulamadan sonra sindirim sisteminin doluluguna bagli olarak 8 - 24 saat arasinda en yuksek plazma yogunluguna ulasir ve uygulama
sonrasinda viicutta metabolize olarak stilfon ve stlfoksit tirevlerine dénusir. Ozellikle karacigerde ve tiroid bezinde yogunlasir. Uygulamayi
takip eden 10 guin sonunda, verilen dozun tamamina yakini biytk 6lgtide diskiyla ve az miktarda idrarla viicuttan atilmis olur. Nadir olmakla
birlikte Fasciola turlerinin yumurtalarinin triklabendazole direng godstermesine rastlanabilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Koyun ve sigirlarda;

Mide-barsak kil kurtlari: Haemonchus sp., Ostertagia sp., Trichostrongylus sp., Nematodirus sp., Bunostomum spp., Chabertia ovina ve
Oesophagostomum spp.

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus spp.

Go6z parazitleri: Thelazia sp.
Karaciger kelebekleri: F. hepatica, F. gigantica’nin ergin ve geng sekillerine karsi micadelede kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde,

Genel farmakolojik doz: Triklabendazol 10 mg/kg canli agirliga, levamizol 7.5 mg/kg canli agirliga verilir.

Pratik doz: Agizdan yutturularak uygulanmak Gzere, koyunlarda 1 tablet / 40 kg canli agirlik, sigirlarda 10 tablet / 400 kg canl agirlik
hesabuyla verilir.

Triklabendazol; 1 guinlik geng kelebekler icin 15 mg/kg, 1 - 6 haftalik kelebekler icin 12 mg/kg c.a. dozda uygulanmalidir.

Pratik doz tablosu: Koyun ve sigirlara her 40 kg canli agirlik icin 1 tablettir.

Koyun Sigir
Canli agirlik Verilecek tablet sayisi Canli agirlik Verilecek tablet sayisi
20 kg 2 tablet 100 kg 2.5 tablet
40 kg 1tablet 200 kg 5 tablet
60 kg 1.5 tablet 400 kg 10 tablet
60 kg'dan agir koyunlarda, her fazla 20 kg igin yarim (V2) tablet ilave edilir. 500 kg’dggoa;?r sgrlarda, her fazla 40 kg idn 1 t;i)reatbillzt/e il

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR

- Parazitlerin biyolojik doénemleri dikkate alinarak, acik isletmelerde baharda hayvanlar meraya cikarilirken ve sonbaharda meradan
dondukten sonra yilda iki uygulama yapilmasi dnerilir.

- Kapali isletmelerde, bahar aylarinda sicaklarin artmaya baslamasina ve sonbaharda sicaklarin azalmasina dikkat edilerek uygulama
yapilmalidir. Hayvanlara 3 haftadan daha sik tekrar doz uygulamasi yapilmamalidir.

- Dozu belirlerken hayvanin canli agirliginin dikkatli degerlendirilmesi gerekir.

- Kasektik ve agir stres altindaki hayvanlarda yapilan uygulamalar dikkatle izlenmelidir.
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Gebelikte kullanim: Triklabendazol ve levamizol, dnerilen dozlarda gebelik yontinden givenli olmalarina ragmen, benzimidazol tdrevlerinin
gebeligin ilk 1/3'1uk donemindeki teratojenisite tehlikesi g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Levamizole bagli olarak nadiren bas donmesi ve kusma goézlenebilir. Tekrarlayan dozlarda ates, kas agrisi ve deride isilik benzeri alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Koyunlara 45 mg/kg dozda verildiginde kopiklu salivasyon ve kas titremeleri olusur.

ILAC ETKILESIMLERI

Antagonistik etki nedeniyle piperazin tuzlari ile birlikte kullanilmamalidir. Tetrahidroprimidinler (pirantel ve morantel tuzlar) ile birlikte
kullaniimasi toksisite artisina yol acabilir. Nikotinik etkileri nedeniyle organik fosforlu bilesiklerle (triklorfon, diklorvos, vs.), fenikollerle ve
dietilkarbamazin ile birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Levamizole bagli olarak tedavi dozunun 5 kati verildiginde hafif zehirlenme belirtileri gorilebilir. Doz agiminda bulanti, kusma, kas titremeleri,
¢irpinmalar, solunum gucligu, kalp atim hizinda yavaslama, hipotansiyon, trinasyon, yere uzanma ve solunum yetmezIigi ve 6lim gozlenir.
Triklabendazol ise daha guvenlidir. Zehirlenme durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 28 giin siireyle kasaplk sigir ve koyunlar
kesime génderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal inek ve koyunlara uygulanmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Levamizole veya triklabendazole duyarliligi olan hassas hayvanlarda kullaniimamalidir.

Renal yetmezligi bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Sut irki geng hayvanlar ve yeni dogmus yavrularda kullaniimamalidir.

Organik fosforlu bilesiklerle birlikte kullanimi levamizole bagl olarak kontrendikedir. Bu sebeple, ilag uygulamasindan 14 giin énce ve 14 gin
sonra organik fosforlu bilesikler kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan &nce ve beklenmeyen bir etki goéruldiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagr yerlerde ve gida
maddelerinden uzakta saklayiniz.

HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Levamizole bagli olarak irk ve strt duyarliligi sebebiyle kegilerde normal dozlarda bile zehirlenmeler ve 6lim gordlebilir.
Levamizol, atlar icin son derece tehlikeli olup, 20 mg/kg dozda bile &lime yol acabilir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

ilaci uygularken yemeyiniz, icmeyiniz ve sigara kullanmayiniz. Deriye ve goze temas ettirmeyiniz. Temasi halinde derinizi, ellerinizi ve
gozlerinizi bol su ile yikayiniz. llaci uygulayan az sayidaki insanda duyarlilik reaksiyonlar (idiosinkratik) gérulebilir. ilac uygulandiktan sonra
eller mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Oda sicakhiginda (15 - 25 °C) ve kuru yerde saklanmali, gines 1sigina maruz birakilmamalidir. Raf dmra, Gretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10 ve 50 tabletlik aliminyum folyo kapli PVC blister ambalajlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehaneleri ve polikliniklerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
01.10.2004

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
12.08.2004 - 013/0084

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET llag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir
Flutron
Do el
e i

Dokme Cozelti
Veteriner Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)

ZEHIRLI
BILESIMI
Flutron Dokme Cozelti her ml'de 10 mg flumetrin iceren sarimsi - koyu kahve - kizil renkli bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Flutron Dokme Cozelti sentetik piretroidlerden flumetrin icerir. Sentetik piretroidler, dogal piretrinlere benzer sekilde temas zehri ve mide
zehri olarak etkirler, sistemik bir etki olusturmazlar. Bu gruptan insektisitler lipofilik niteliklidir. Bu nedenle, parazit insektlerin lipoid
molekullerce zengin kutikulasindan kolayca gegerek etki noktalarina ulasirlar. Piretroidler genel olarak yag dokusuna afinite duyarlar. Derinin
stratum korneum tabakasindaki hiicreler arasi bolgedeki yagh dokularda birikerek tim deri ylzeyine yayilirlar.

Flumetrin, etkisini, parazitlerin sinirlerindeki sodyum kanallarinin giris kinetigini degistirmek suretiyle gosterir. Flumetrin, sodyum kanallarinin
ya uzun sure agik kalmasini ya da yavas kapanmasini saglayarak sinir hicresi icine fazla miktarda sodyum akimina sebebiyet verir ve bu
sekilde sinir iletimi bloke edilmis olur. Bu da, parazitin sinir hticresi membraninda tekrarlayan bosalma ve ani depolarizasyona sebep olur ve
bu da parazitin felcine sebep olur.

Flutron Dokme Cozelti deri Uzerine uygulandiginda derinin stratum korneum ve deri hiicreleri arasindaki yagli interselltler yizeyler arasindan
gecerek vicudun tamamina yayilir. Flumetrin, deri Gzerine uygulandiktan 4 saat sonra tum deri yizeyine dagilir. 1 giin sonra ise ayaklar dahil
tim deri yuzeyinde 6nemli kene tirlerinin eliminasyonu igin yeterli konsantrasyona ulastigi saptanmistir. Flumetrin, uygulandiktan 1 gtin
sonra sirt derisinde 670 ppm, kalca derisinde 228.3 ppm, skapula bolgesindeki deri ylzeyinde 61.9 ppm, meme derisinde 14.9 ppm, linea alba
Uzerinde ise 2.7 ppm o6lctlmustur. Deriden ¢ok az miktarda emildiginden, kalinti degerleri, kabul edilen kalinti limitlerinin ¢ok altinda
kalmaktadir. Flumetrinin metabolitleri idrar ve diski ile atilir.

Toksikolojik bilgiler: Dinya Saglk Orgiti'nin (WHO) siniflandirmasina gére flumetrinin toksisite sinifi 1I'dir. Flumetrinin akut oral LDso
degeri disi Wistar farelerde 41 - 3849 mg/kg'dir. Akut dermal LDso degeri ratlarda > 5000 mg/kg c.a. olarak bildirilmistir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Flutron Dékme Cozelti, sigir ve koyunlarda olgun ve gelisme dénemindeki tek ve ¢ok konakli keneler (Boophilus spp., Hyalomma spp.,
Rhipicephalus spp., Ixodes ricinus, Amblyomma spp., Dermacentor spp.) ile emici ve sokucu bitler (Haematopinus sternus, Linognathus vituli,
Bovicola bovis, B. ovis, Melophagus ovinus), isirici sinekler ve Psoroptes uyuzu (Psoroptes ovis) etkenlerine bagl enfestasyonlarin ve kdpeklerde
demodex uyuzu etkenine bagl enfestasyonlarin tedavi ve kontroltnde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, polietilen sisenin kapagi acilir, sise hafifce sikilarak Ustteki bolmeye
gerekli miktardaki ¢ozeltinin dolmasi saglanir. Daha sonra sise serbest birakilarak bolmedeki ¢ozelti, sigirlarda, hayvanin cidago bélgesinden
baslayarak kuyruk sokumuna kadar (sirt gizgisi boyunca) dokerek uygulanir. Flumetrinin dokme ¢dzelti halinde uygulama dozu parazit tirine
gore degismektedir. Flumetrinin farmakolojik dozu kenelere ve sokucu bitlere karsi 1 mg/kg c.a., emici bitlere ve Psoroptes uyuzuna karsi 2
mg/kg canl agirliktir. Buna gore Flutron Dokme Cozelti, asagidaki pratik dozlarda uygulanir:

Sigir Doz Koyun Doz

100 kg canli agirhiga kadar 10 ml 10 kg c.a. 1ml
100 - 200 kg c.a. 20 ml 15 kg ca. 1.5 ml

200 - 300 kg c.a. 30ml 20 kg c.a. 2ml

300 - 400 kg c.a. 40 ml 30 kg ca. 3ml
400 kg'in Gzeri 50 ml 40 kg ca. 4 ml

50 kg c.a. 5ml

Koyunlar: Uygulama iki sekilde yapilabilir:

a) Yeni kirkilmis koyunlarda, uygulanacak doz, hayvanin cidago boélgesinden baslayarak kuyruk sokumuna kadar (sirt ¢izgisi boyunca)
dokerek uygulanir. Eger koyunlarin yapagdi veya killari uzunsa, bu takdirde sirt Gzerindeki yapagi veya kil elle iki yana agilir ve
uygulanacak doz ¢izgi seklinde agilan deri kismi tizerine dékerek uygulanir.

b) Koyunlarda bir baska uygulama sekli de soyledir: Hayvan, kalcasi Gzerine oturtularak karnin yanlarindaki ve on, arka bacaklar arasindaki
yapadisiz veya kilsiz giplak kisimlara uygulanacak doz, ucuna igne takilmamis enjektore cekilip mimkin oldugu kadar ¢ok noktaya
uygulanacak sekilde akitilarak kullanilir.

Psoroptik uyuz ve bit vakalarinda uygulama: Gerek sigirlarda ve gerekse koyunlarda psoroptik uyuz ve bit enfestasyonlarinda yukarida
belirtilen dozlarin iki kati uygulanir.

Kodpekler: Demodex uyuzu mucadelesinde 1 ml / 10 kg c.a. dozda uygulanir. Uyuzlu bolgeler Gzerine direkt uygulanabilecegi gibi omurga
GUzerine burun Ustinden kuyruk sokumuna kadar uygulanabilir.
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OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Flutron Dokme Cozelti, uygulandiktan sonra 4 - 8 hafta stresince deri Gzerindeki etkinligini korur. Bu streyi, cevre sicakligi ve kene miktarinin
yogunlugu gibi faktorler etkiler. Dis parazit micadelesinde enfestasyonun cesidine ve yogunluguna gore belirtilen strelerin sonunda ayni
dozlarda tekrar uygulanir. Eger kene mevsiminin basinda, ilk olgun kene hayvan Uzerinde gorulir gorilmez ilag uygulamasi yapilirsa etki
sliresi 6 - 8 hafta strer. Emici ve sokucu bitler ve Psoroptes uyuzu micadelesinde ise bir defalik ila¢ uygulamasi kontrol igin yeterlidir.
ilaclamadan sonra hayvanlarin yagmur altinda islanmasi, ilacin keneleri élduriicti ve disi kenelerin Gremelerini engelleyici etkisini azaltmaz.
Fakat gevre isisi, kene miktarinin azligi ve coklugu gibi dis etkenler koruyucu etki stresini cok az etkileyebilir.

Flutron Dékme Cozelti'nin keneler Uzerindeki etkisi iki sekildedir. Birinci etkisi, olgun keneler ile bunlarin larva ve nimfleri Gzerine 6lduricu
etkisi; ikinci etkisi ise, flumetrinin az miktardaki kalintilari ile bile temasa gecen disi kenelerin canli yumurta birakma 6zelliginin ortadan
kalkmasi ve steril hale gelmesidir. Bazi kene tirlerinin canli yumurta birakmalarinin %100 durdurulmasi icin gerekli flumetrin miktarlari (1 ppm:
1 ug flumetrin / g deri) soyledir:

Rhipicephalus evertsi 2 ppm
Rhipicephalus appendiculatus 2 ppm
Amblyomma spp. 0.5 -4 ppm
Hyalomma truncatum 2 ppm
Boophilus annulatus (OP-turd) 2.5 ppm

ilaveten yapilacak kis ilaglamasinin énemi: Cok konakli kenelerin genc dénemlerinin, ézellikle kis mevsiminde cok aktif olduklar bélgelerde
Flutron ile yapilacak bir ilaglama ile gelecek yaz doneminde gelisecek hayvanlari enfeste edecek kene miktari buyuk 6l¢tide azalmig olacaktir.

Gebelikte kullanim: Gebelikte kullanimina iliskin bir komplikasyon bildirilmemistir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Onerilen sagaltim dozlarinda uygulandiginda herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Organik fosforlu bilesikler piretroidlerin hidrolizini yavaslatir veya onlerler. Bu durum, ilacin memelilere yonelik zehirliligini artirabilir. Diger
piretroidler ilag etkinligini artirirlar.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Doz asimi durumunda hayvanlarin derisinde irritasyon seklinde belirtiler gozlenebilmektedir. Spesifik bir antidotu olmayip, olusabilecek
zehirlenmelerde temas en az diizeye indirgenmeye calisilarak semptomatik tedavi uygulanmalidir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben sigirlarda et ve siit, koyunlarda et icin kalinti
arinma siiresi 0 (sifir) giindiir. insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal koyunlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Aktif maddeye hassasiyeti olan hayvanlarda kullaniimamalidir. Flutron Dokme Cozelti sadece harici kullanim igindir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Ambalaji hasarli Grtnleri almayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemeli ve sigara kullanilmamalidir. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya
gdze temasi halinde deri ve gozler bol su ile yikanmalidir. Spesifik bir antidotu olmadigindan, kaza sonucu meydana gelebilecek herhangi bir
zehirlenme durumunda prospektus ile hekime basvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, kapadi sikica kapatiimis olarak, kuru ve serin bir yerde (10 - 25 °C), isiktan koruyarak ve yiyecek maddelerinden uzakta
saklanmalidir. Raf émrd, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Kullanimdan hemen sonra bos ilag siseleri emin bir sekilde yok edilmelidir. Arilar ve baliklar flumetrine karsi asiri derecede duyarli
oldugundan ilagl yikama sular, ilag artiklari ve bosalan kaplar akarsular, gol ve goletlere atlmamal, ari kovanlari ve cevresine
uygulanmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml ve 500 ml'lik beyaz renkli polietilen siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
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PROSPEKTUS ONAY TARIHi
31.12.2007

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
31.12.2007 - 019/0053

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Dokme Cozelti
Veteriner Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)

ZEHIRLI
BILESIMI
Flutron-FC Dékme Cozelti her ml'de 5 mg flumetrin ve 5 mg siflutrin iceren sarimsi - koyu kahve - kizil renkli bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Flutron-FC Dékme Cozelti sentetik piretroidlerden flumetrin ve siflutrin icerir. Sentetik piretroidler dogal piretrinlere benzer sekilde temas ve
mide zehri olarak etkirler, sistemik bir etki olusturmazlar. Bu gruptan insektisitler lipofilik niteliklidir. Bu nedenle, parazit insektlerin lipoid
molekullerce zengin kutikulasindan kolayca gegerek etki noktalarina ulasirlar. Piretroidler genel olarak yag dokusuna afinite duyarlar. Derinin
stratum korneum tabakasindaki hiicreler arasi bolgedeki yagh dokularda birikerek tim deri ylzeyine yayilirlar.

Flumetrin ve siflutrin, etkisini, parazitlerin sinirlerindeki sodyum kanallarinin giris kinetigini degistirmek suretiyle gésterir. Flumetrin ve siflutrin,
sodyum kanallarinin ya uzun sure agik kalmasini ya da yavas kapanmasini saglayarak sinir hicresi icine fazla miktarda sodyum akimina
sebebiyet verir ve bu sekilde sinir iletimi bloke edilmis olur. Bu da, parazitin sinir htcresi membraninda tekrarlayan bosalma ve ani
depolarizasyona sebep olur. Bunun sonucunda parazitte konvulsiyonlar ile birlikte huzursuzluk, kaslarda eksitasyon, genel fel¢ durumu, koma
ve olim sekillenir.

Flutron-FC Dokme Cozelti deri Uzerine uygulandiginda derinin stratum korneum ve deri htcreleri arasindaki yagl interselltler ytzeyler
arasindan gecerek vicudun tamamina yayilir. Flutron-FC, deri Uzerine uygulandiktan 4 saat sonra tim deri yizeyine dagilir ve tim vicut
ylzeyinin deri yag dokusunda birikerek etkinligini gosterir. Deriden ¢ok az miktarda emildiginden, kalinti degerleri kabul edilen kalinti
limitlerinin ¢ok altinda kalmaktadir. Flumetrinin metabolitleri idrar ve diski ile atilir.

Toksikolojik bilgiler: Diinya Saglik Orgiiti’'nin (WHO) siniflandirmasina gére flumetrin ve siflutrinin toksisite sinifi II'dir. Flumetrinin akut oral
LDso degeri disi Wistar farelerde 41 - 3849 mg/kg'dir. Akut dermal LDso degeri ratlarda > 5000 mg/kg c.a. olarak bildirilmistir. Mutajenik ve
teratojenik etkili degildir. Siflutrinin polietilen glikol icinde oral LDso de@eri erkek farelerde 291 mg/kg, disi farelerde 609 mg/kg'dir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Flutron-FC Doékme Cozelti, sigirlarda olgun ve gelisme dénemindeki tek ve c¢ok konakgili keneler (Boophilus spp., Hyalomma spp.,
Rhipicephalus spp., Ixodes ricinus, Amblyomma spp., Dermacentor spp.) ile emici ve sokucu bitler (Haematopinus sternus, Linognathus vituli,
Bovicola bovis), viicut ylzeyine konan sabit veya fakultatif sinekler ile micadelede kullanilir. Etkili oldugu baslica sinek turleri sunlardir:
Isirici_sinekler: Haematobia irritans (boynuz sinegi), Haematobia irritans exigua (bufalo sinegi), Haematobia stimulans, Stomoxys calcitrans
(ahir sinegi)

At sinekleri: Tabanus, Pangonia, Haematopota (at sinegi), Chrysops, Hybomitra cinsi sinekler

Emici sinekler: Musca autumnalis (yuz sinegi), Hydrotaea irritans (kafa sinegi), Morrelia spp., Musca domestica ve Fannia canicularis (ev
sinekleri)

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, polietilen sisenin kapagi acilir, sise hafifce sikilarak Ustteki bolmeye
gerekli miktardaki ¢ozeltinin dolmasi saglanir. Daha sonra sise serbest birakilarak bdlmedeki ¢ozelti, sigirlarin cidago boélgesinden baslayarak
kuyruk sokumuna kadar (sirt ¢izgisi boyunca) dokerek uygulanir. Flutron-FC Dékme Cozelti'nin farmakolojik dozu siflutrin baz alinarak 0.5
mg/kg canli agirliktir. Buna gore Flutron-FC Dékme Cozelti asagidaki pratik dozlarda uygulanir:

Sigir Doz

100 kg canli agirhga kadar 10 ml
200 kg c.a. 20 ml

300 kg c.a. 30 ml

400 kg c.a. 40 ml

500 kg c.a. ve Uzeri icin 50 ml

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Keneler, hava sicakliginin yikselmesi ile birlikte aktif hale gecerler. Micadelede theileriosis ve babesiosis riskinin en yuksek oldugu dénemler
dikkate alinarak program yapilmasi gereklidir. ilacin énerilen sekilde uygulanmasindan sonra koruyucu etkisi sinek mevsiminde 4 - 8 haftadir.
Bu sure sinek, bit ve kenelerin tur, irk ve insidansina gore degisebilir. Eger kene mevsiminin basinda, ilk olgun kene hayvan tzerinde goérulir
gorilmez ilag uygulamasi yapilirsa etki sdresi 6 - 8 hafta surer. Uygulama, saglikli deri Gzerine 6nerilen doza uyularak yapiimalidir.
ilaglamadan sonra hayvanlarin yagmur altinda 1slanmasi, ilacin keneleri éldurct ve disi kenelerin Uremelerini engelleyici etkisini azaltmaz.
Fakat cevre isisi, kene miktarinin azligi ve coklugu gibi dis etkenler koruyucu etki stresini etkileyebilir.
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Flutron-FC uygulamasi, sineklerin yani sira bunlar ile bulastirilan bircok hastaliga karsi hayvanlarin korunmasina yardimci olur (yiz sinegi
olarak bilinen Musca autumnalis, pembe g6z hastaligi (pink eye) olarak bilinen hastaligin etkeni Moraxella bovis'in vektorudur; diger Musca
spp. ve Stomoxys calcitrans turu sinekler ise yaz yarasi adi verilen stephanofilariasisin tasiyici olarak bilinen sinek turleridir). Diger yandan,
otlamakta olan hayvanlarin rahatsiz edilmesi ile (6zellikle Tabanus, Haematopota ya da Haematobia turu sinekler ile) meydana gelebilecek
stt verimi disuklugu, kilo kaybi, reproduktif performans bozukluklarinin 6nlenmesine yardimci olur.

Uriint direkt glnes isinlan altinda uygulamayiniz, aksi takdirde uygulama alaninda kizariklik ve hassasiyet olusabilir. Uriin, gélge bir yerde
uygulandiktan 3 - 4 saat sonra sigirlar meraya ¢ikarilmalidir.

Flutron-FC Dokme Cozelti'nin keneler tizerindeki etkisi iki sekildedir. Birinci etkisi, olgun keneler ile bunlarin larva ve nimfleri tizerine 6lduricu
etkisi; ikinci etkisi ise, flumetrinin az miktardaki kalintilari ile bile temasa gecen disi kenelerin canli yumurta birakma 6zelliginin ortadan
kalkmasi ve steril hale gelmesidir.

ilaveten yapilacak kis ilaclamasinin 8nemi: Cok konakcili kenelerin gen¢ dénemlerinin, 6zellikle kis mevsiminde cok aktif olduklari
bolgelerde Flutron-FC ile yapilacak bir ilaclama ile gelecek yaz déneminde gelisecek hayvanlari enfeste edecek kene miktari blydk dlctide
azalmis olacaktir.

Gebelikte kullanim: Gebelikte kullanimina iliskin bir komplikasyon bildirilmemistir.

iSTENMEYEN / YAN ETKILERI
Bazi hayvanlarda, 6zellikle acik renkli hayvanlarda, uygulama sahasinda gegici bir irritasyona neden olabilir. Belirtiler birkac gun iginde
kendiliginden gecer.

ILAG ETKILESIMLERI
Organik fosforlu bilesikler piretroidlerin hidrolizini yavaslatir veya énlerler. Bu durum, ilacin memelilere yonelik zehirliligini artirabilir. Diger
piretroidler ilag etkinligini artirirlar.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Doz asimi durumunda hayvanlarin derisinde irritasyon seklinde belirtiler gozlenebilmektedir. Spesifik bir antidotu olmayip, olusabilecek
zehirlenmelerde temas en az dizeye indirgenmeye calisilarak semptomatik tedavi uygulanmalidir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben sigirlarda et ve siit icin kalinti arinma siiresi 0
(sifir) glinddr.

KONTRENDIKASYONLARI
Aktif maddeye hassasiyeti olan hayvanlarda kullaniimamalidir. Flutron-FC Dékme Cozelti sadece harici kullanim icindir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Ambalaji hasarli Griinleri almayiniz. Direkt glines 1s1§1 altinda uygulamayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemeli ve sigara kullaniimamalidir. ilaglama islemi riizgara karsi yapilmamalidir. ilag uygulandiktan
sonra eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya géze temasi halinde deri ve gozler bol su ile yikanmalidir. Spesifik bir antidotu olmadigindan,
kaza sonucu meydana gelebilecek herhangi bir zehirlenme durumunda prospektus ile hekime basvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, kapagi sikica kapatiimis olarak, kuru ve serin bir yerde (10 - 25 °C), 1siktan koruyarak ve yiyecek maddelerinden uzakta
saklanmalidir. Yagli ¢ézelti oldugundan 8 °C'nin altinda depo edilmemelidir. Raf dmrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Kullanimdan hemen sonra bos ilag siseleri emin bir sekilde yok edilmelidir. Arilar ve baliklar flumetrine karsi asiri derecede duyarli
oldugundan ilagl yikama sular, ilag artiklari ve bosalan kaplar akarsular, gol ve goletlere atlmamal, ari kovanlari ve cevresine
uygulanmamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml ve 500 ml'lik beyaz renkli polietilen siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
22.02.2013
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TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
01.09.2008 - 020/0038

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antiprotozooner

BILESIMI
Renksiz veya acik sar renkli, berrak, steril bir ¢cozelti olan imicarp Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 85 mg imidokarba esdeger 120 mg
imidokarb dipropiyonat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

imicarp Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan imidokarb dipropiyonat, karbanilid grubu bir antiprotozoonerdir. Parazitleri dogrudan
etkiler. Hicre cekirdeginin sayisi ve buyukligunde artisa ve sitoplazmada vakuollerin sekillenmesine yol acar. Boylece parazitin hicresel
seviyede poliamin Uretmesi ve kullanmasi engellenir veya parazitlerin eritrositleri igine inositol girisi durdurulur.

imicarp Enjeksiyonluk Cézelti; kas ici olarak 2.5 mg/kg dozda uygulandiktan sonra uygulama yerinden hizla emilerek, 30 dakika sonra pik
plazma konsantrasyonuna ulasir ve 4 saat sreyle yiksek plazma seviyesi gozlenir. Koyunlarda ise 2 mg/kg dozda damar ici uygulamayi
takiben 10.8 ug/ml olan imidokarb dipropiyonatin pik seviyesi 1 saat icinde 1.9 ug/ml'ye diser. Uygulamadan sonraki 24 saat icinde, verilen
dozun %70 kadari plazma proteinlerine baglanmis olur. Kas ici yolla verildiginde 4 hafta streyle doku ve organlarda ¢lculebilir miktarlarda
bulunur. ila¢ uygulandiktan sonra viicudu, degismemis halde buytik olctide idrar (%90) ve diski ile terk eder.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
imicarp Enjeksiyonluk Cozelti; sigirlarda babesiosis ve anaplasmosisin tedavi ve korunmasinda, koyunlarda babesiosis tedavisinde, at, esek,
katir ve kopeklerde babesiosis enfeksiyonlarinin tedavi ve korunmasinda antiprotozooner amagla kullanilir.

imicarp Enjeksiyonluk Cézelti, hayvan tirlerine gére asagidaki protozoonlara etkilidir.
Sigirlar: Babesia bovis, B. bigemina, Anaplasma marginale

Koyunlar: B. ovis

Atlar: B. caballi ve B. equi

Esek ve katirlar: B. caballi

Kopekler: B. canis

KULLANIM SEKLi VE DOZU

imicarp Enjeksiyonluk Coézelti kas ici (IM) ve deri alti (SC) olarak uygulanir. Koyun ve képek gibi kiiciik hayvanlar icin doz hacmi kictk
oldugundan 0.1 ml'lik bélimlerle kalibre edilmis bir sinnga kullanilmalidir. imidokarb dipropiyonatin farmakolojik dozu hayvan tiriine ve
uygulama amacina gore 1.2 - 6 mg/kg c.a. arasinda degisir. Sigir ve koyunlarda babesiosis tedavisi igin farmakolojik doz 1.2 mg/kg c.a.,
sigirlarda anaplasmosis tedavisi igin farmakolojik doz 3 mg/kg c.a.'dir. Sigirlarda koruma dozu 3 mg/kg c.a.'dir. Tek tirnaklilarda tedavi ve
koruma dozu 2.4 mg/kg c.a., kopeklerde tedavi ve koruma dozu 6 mg/kg c.a.'drr.

Pratik doz tablosu:

Hayvan tiirii Protozoa tiirii Tedavi dozu ve uygulama sekli Sterilizasyon dozu ve uygulama sekli Koruma dozu ve uygulama sekli
B. bovis 1ml /100 kg c.a. . 2.5ml /100 kg c.a.
S B. bigemina (1.2 mg/kg c.a.) (3 mg/kg c.a.)
¢ b 2.5 ml/ 100 kg c.a. ) 2.5 ml/ 100 kg c.a.
’ 9 (3 mg/kg c.a.) (3 mg/kg c.a.)
4 0.5ml/50kg ca.
Koyun B. ovis (12 mg/kg ca)
. 2 ml /100 kg c.a. 4 ml /100 kg
At B equi 48 saat ara ile 2 doz 72 saat ara ile 4 doz 2ml/100kg ca.
. 2 ml /100 kg
B. caballi 2 ml /100 kg c.a. 24 saat ara ile 2 doz 2 ml /100 kg c.a.
. 2 ml /100 kg
Esek - Katir B. caballi 2 ml /100 kg c.a. 24 <aat ara ile 2 doz 2 ml /100 kg c.a.
Kopek B. canis 0.25 - 0.5 ml /10 kg c.a. - 0.5 ml /10 kg c.a.
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OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Babesia sp. ve Anaplasma marginale enfeksiyonlarindan 4 - 6 hafta streyle korunma amagl uygulama, duyarl hayvanlarin endemik bir alana
girisi 6éncesinde yapilabilir. Uygulama sonrasi, zamanla hayvan viicudundaki imidokarb seviyesi azalir. imidokarb seviyesindeki azalma,
hayvanlari enfeksiyonlara karsi korurken, diger taraftan enfeksiyonu tanitmak icin az sayida parazitin viicuda girisine izin verir. Sonug olarak,
endemik bolgede klinik belirtiler ortaya ¢ikmadan hastaliga karsi immunitenin gelismesi saglanir. Ayrica, duyarli hayvanlarin endemik bir
yerden kisa gegisi s6z konusu oldugunda babesiosis ve anaplasmosise karsi koruma saglar.

iyilesen hayvanlar kétilesme olmasi ve tedavi tekrari gerekmemesi acisindan tedaviyi takiben yaklagik 4 hafta boyunca denetlenmelidir.
Hastaligin yayilma riskini azaltmak igin, kene kontroli icin strlye birkag kez ektoparaziter ilag uygulamasi yapilmalidir.

Yogun ve siddetli enfeksiyon varligi olan bolgelerde, uygulamadan 2 - 3 hafta sonra yeniden enfeksiyon belirtileri gézlenebilir. Bu durumda
veteriner hekimin tavsiyesine gére uygulama tekrari yapilabilir.

Atlar: B. caballi enfeksiyonlarinin sterilizasyonu saglanabilir. Ancak B. equi enfeksiyonlarinin sterilizasyonunda basari orani %60 dolayindadir.
Enfeksiyonlarin tekrarini 6nlemek icin ikinci enjeksiyon, ilk enjeksiyondan en az 6 hafta sonra yapilmalidir.

Koyunlar: Babesiosis enfeksiyonlarinin tekrarini énlemek icin ikinci enjeksiyon, ilk enjeksiyondan en az 7 giin sonra yapilmalidir. Onerilen doz
orani asilmamalidir. Koyunlarda doz orani asildiginda kolinerjik semptomlar meydana gelebilir.

Sigirlar: Babesiosis ve anaplasmosis tedavisinde ve 4 - 6 hafta streyle koruma amacli ilag uygulamasi yapilabilir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Kas i¢i uygulamayi takiben enjeksiyon bolgesinde irkilme ve hafif agri meydana gelebilir.

Sigirlarda 6lime varan anafilaktik reaksiyonlar gézlenebilir.

2 mg/kg c.a. dozda ilag verilen hayvanlarin yaklasik yarisinda oksurdk, kas titremeleri, tikirtk salgisinda artis ve sanci gibi hafif kolinerjik
belirtiler ortaya ¢ikar. Bu belirtiler tehlikeli degildir ve uygulamadan 1 saat sonra kendiliginden ortadan kalkar. Ancak kdpekler tedaviyi
takiben 15 dakika stireyle gozlem altinda tutulmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

imidokarb dipropiyonat; kolinesteraz inhibitéri ilaglar, pestisitler ve benzeri kimyasallar ile es zamanli kullaniimamalidir. Sigir ve koyunlarda,
uygulamadan &nce yapilmis olan asilamalara imidokarbin olumsuz bir etkisi gézlenmez. Ancak uygulamadan sonraki 8 hafta icinde kan
parazitlerine karsi asilama yapilirsa iyi sonug alinmaz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

imidokarb oldukca toksik bir bilesiktir. Deneysel calismalarda laboratuvar hayvanlari icin givenli bir ilag olmasina ragmen evcil hayvanlardaki
guvenlik araligi dusuktir. Bazen tedavi dozunda akut zehirlenme belirtileri ortaya cikabilir. Doz asiminda salivasyon, kaslarda titreme, ataksi,
konvulsiyonlar, Urinasyon ve defekasyon gibi kolinesteraz inhibitorleri ile zehirlenmeye benzer semptomlar ortaya cikar. 3 - 5 mg/kg ca.
dozda ilag verilen hayvanlardaki yan etkiler daha siddetli olarak ortaya gikar. Sigirlarda 20 mg/kg ve Uzeri dozlar, atlarda 8 mg/kg c.a. ve
Uzeri dozlar karaciger ve bobrek Uzerinde toksik etkiler meydana getirebilir. Antidot olarak atropin, semptomatik tedavi ile birlikte
uygulanabilir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigirlar 28 giin, koyunlar 21
glin sireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben 2 giin (4 sagim) sireyle elde edilen sigir
sutl insan tuketimine sunulmamalidir.

Suti insan tiiketimine sunulan sagmal koyunlara uygulanmaz.

Sigirlarda 4 - 6 hafta siireyle babesiosisden koruma amacli ve anaplasmosis tedavisi icin (3 mg/kg c.a.) uygulandiginda, tedavi
stiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigirlar 213 giin siireyle kesime sevk edilmemeli ve 7 giin (14 sagim)
siireyle elde edilen sigir siitii insan tiiketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Akciger, bobrek ve karaciger yetmezligi bulunanlarda kullanilmamalidir. imidokarba asiri duyarliigi oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir.  Sigirlara tekrarlayan dozlar uygulanmamalidir.  Giivenlik araliginin dar olmasi nedeniyle damar ici (V) vyolla
kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Gebe sidir ve atlarda 6nerilen dozlarda kullanilabilir. Képek ve koyunlarda yeterli bilgi olmadigindan kullaniimasi
Onerilmez.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya géze temasi halinde gézler acik tutulmal, deri ve gézler 15 dakika bol su ile
yikanmalidir. Kontamine giysiler, uygulama sonrasi cikarilmalidir. Uygulama, iyi havalandirimis yerlerde yapilmalidir. ilacin solunmasi
durumunda temiz hava solunmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C'nin altinda, isiktan koruyarak saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz. ilk dozun ¢ekilmesinden
itibaren 28 gln icinde tuketilmelidir. Raf dmru, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.
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HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kecilerde akut toksikasyon tehlikesi nedeniyle kullaniimasi sakincalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10 ml, 20 ml ve 50 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
27.06.2008

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
24.07.2007 - 018/0077

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr

Lovatek %10

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit

BILESIMI
Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti berrak, renksiz steril bir ¢ozelti olup, her ml'sinde 100 mg levamizol HCl, koruyucu olarak 1.3 mg metil
parahidroksibenzoat (E218), 0.2 mg propil parahidroksibenzoat (E216), 2.0 mg sodyum metabislfit (E223) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Levamizol HCI, imidazotiyazol grubu bir antihelmintiktir. dI 2, 3, 5, 6-Tetrahidro-6-fenil-imidazo (2,1-b) tiazol hidroklortrin levo izomeridir.
Deneysel olarak enfekte olmus hayvanlara oral, subkutan, intramuskuler veya intraperitoneal yollarla uygulandiginda, levamizol HCl'nin
yetiskin ve olgunlasmamis mide-bagirsak ve akciger kil kurtlarina kargi etkili oldugu kesfedilmistir. ilag, duyarli paraziter nematodlarda
kolinomimetik etki yaparak bir gangliyon uyaricisi olarak gérev yapmaktadir. Bu durum, siirekli kas kasilmasi ve parazitin felce ugramasi ile
sonuglanir.

Farmakokinetik
Urain sigir ve koyunlarda parenteral uygulamadan sonra hizla emilir. Pik plazma konsantrasyonuna 1 ila 2 saatte ulagir. Emilim sonrasinda,
levamizol HCl karacigerde yogun sekilde metabolize edilmektedir. Metabolit formunda hizli ve esas olarak idrar yoluyla elimine edilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti, sigir ve koyunlarda kil kurdu invazyonlarinin tedavisinde ve kontroliinde kullaniimak Uzere etkili genis
spektrumlu bir antihelmintiktir. Urlin, asagida belirtilen levamizol HCl'ye duyarli organizmalarin olgun ya da gelismekte olan olgunlasmamis
formlarinin neden oldugu parazitik gastro-enteritis ve akciger kil kurdu invazyonlarinda tedavi ve kontrol amacr ile kullanilir.

Akciger kil kurtlar (yetiskin ve larva formlan): Dictyocaulus spp.

Mide-badirsak kil kurtlari (yetiskin ve larval formlari):

Trichostrongylus sp.

Strongyloides sp.,

Cooperia sp.

Ostertagia sp. (sigirlardaki inhibe halde bulunan Ostertagia larvalari haric)
Haemonchus sp.

Nematodirus sp.

Bunostomum sp.

Oesophagostomum sp.

Chabertia sp.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Levamizol HCI'nin farmakolojik tedavi dozu 7.5 mg / kg canli agirliktir. Hayvan basina sigirlarda maksimum 30 ml'yi, koyunlarda 3 ml'yi
gecmeyecek sekilde, 20 kg canli agirliga 1,5 ml Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti deri alti (SC) ve derin kas ici (IM) olarak uygulanir.

Dogru dozun uygulanmasini sadlamak igin vicut agirhg mumkin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir. Hayvanlara bireysel
mudahaleden ziyade topluca muamele edilmesi gerekiyorsa, az veya fazla doz almayi dnlemek icin viicut agirligina gére gruplandiriimali ve
buna gére doz uygulamasi yapilmalidir. Dogru sekilde kalibre edilmis dozaj ekipmani kullaniimalidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

Veteriner hekim, parazit kontrolinu yeterli oranda saglamak icin uygun doz programlari ve strt yénetimi ile ilgili tavsiyelerde bulunmalidir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR
Uriin sigirlarda Tip |l Ostertagiasis tedavisi icin uygun degildir.

Uriin, gebe hayvanlara, siitten kesilmemis kuzulara, ayni zamanda diger kosullarda veya asilama tedavisi sirasinda uygulanabilmektedir.

Elbette, tedavi altindaki hayvanlara, 6zellikle ileri gebelikteki ve / veya olumsuz hava kosullarindan kaynaklanan stres, zayif beslenme, kapali
agil, tasima vb. fiziksel durumlarda olanlara gerekli 6zen gosterilmelidir.
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Direnc gelisimi riskini arttirdigi ve sonug olarak etkisiz tedaviye neden olabilecedi icin asagida belirtilen uygulamalardan kacinmak icin 6zen
gosterilmelidir:

—  Uzun bir stire boyunca ayni sinif antihelmintiklerin ok sik ve tekrarli kullanimi.
—  Vicut agirh@inin 6nemsenmemesi, Urinin yanlis uygulanmasi veya dozaj ekipmaninin kalibrasyonunun yapilmamasindan
kaynaklanan az miktardaki doz uygulamalari.

Antihelmintiklere direncle ilgili stpheli klinik vakalar, uygun testler (6r. Fekal Yumurta Sayim indirgeme Testi) kullanilarak daha detayl
arastirimalidir. Test sonuclarinin belirli bir antihelmintik maddeye diren¢ gosterdigi durumlarda, baska bir farmakolojik sinifa ait ve farkl bir
etki sekline sahip olan antihelmintikler kullanilmalidir. Koyunlarda Teladorsagia (Ostertagia), Cooperia ve Trichostrongylus tirlerine, sigirlarda
Teladorsagia (Ostertagia) turlerine direng bildirilmistir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Laboratuar hayvanlarinda (fareler, sicanlar ve tavsanlar) levamizol nedenli teratojenik bir etki
gozlenmemistir. Sigirlarda ve koyunlarda

teratojenik ve embriyotoksik herhangi bir etki tespit edilmemistir. Uriin, gebelik ve laktasyon déneminde kullanilabilir. Ancak, ileri gebe
hayvanlarin tasinmasi durumunda ortaya cikan istenmeyen stres durumlarindan kaciniimalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Oksdrik, enjeksiyondan birka¢ hafta sonra, akciger kil kurtlarindan kaynaklanan doku hasarina bagl olarak da devam edebilir. Okstiriik
nobeti

bronslardan yetiskin nematodlarin cikarilmasi nedeniyle enjeksiyondan sonra 30 dakikaya kadar olusabilir. Normalde irritan olmamasina
ragmen, Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti bazen enjeksiyon yerinde lokal reaksiyona neden olabilir. Bu, dogdal olarak kisa bir stre icinde
iyilesmektedir. Sigirlarda deri alti (SC)enjeksiyondan sonra, enjeksiyon bélgesinde 10 gline kadar gegici bir sisme olusabilir. Enfeksiyon riskini
en aza indirmek icin, igneler mumkin oldugunca sik degistirilmelidir. Uygulamadan yarim saat sonra bazen gdézlerde sulanma, tukardk,
hiperestezi, sinirlilik veya kolik olusabilir. Bu etkiler genellikle 2 ila 3 saat sonra kaybolur. Sigirlarda bazen &nerilen dozda dudak yalama ve
hafif kas tremoru belirtileri olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Organik fosforlu bilesikler, dietilkarbamazin sitrat, pirantel ve morantel iceren Griinlerle eszamanli uygulamadan kaginilmalidir. Bu bilesikler,
levamizol HCI tedavisinden 14 gin o&nce veya 14 gin sonra sonra uygulanmamalidir. Levamizol HCl benzimidazol direncinden
etkilenmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen dozlarda sigir ve koyunlarda kullanim icin guvenlidir. Terapétik dozun iki katinda buzagilarda hafif olarak huzursuzluk ve
salivasyonda artis gdzlenebilir. Bununla birlikte, eger 6nerilen dozlar asilirsa, hayvanlarda gegici kas tremorlari ve salivasyon artisi gibi motor
fonksiyon bozuklugu belirtileri (kusma, ishal, polipne, ataksi, konvilsiyonlar) gérulebilir. Sigirlarda, koyunlara goére daha fazla goértlmesi
olasidir. Tercih edilen antidotlar, atropin veya glikopirolattir. Doz asimi ve zehirlenme belirtilerinde semptomatik olarak destekleyici tedavi
uygulanir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
Tedavi stresince ve son ilag uygulamasini takiben sigir ve koyunlar 28 gun sureyle kesime sevk edilmez.
Gebeligin son iki ayr dahil, insan tiketimi igin stt tGreten sigir ve koyunlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Levamizol HCl'ye asin duyarliigi oldugu bilinen hayvanlarda, hasta, zayf ve karacier fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda
kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan énce prospektist okuyunuz. Son kullanim tarihi gegen Grinleri kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Uygulama yapilirken yemek yemeyiniz, icecek ya da sigara igmeyiniz.

Uygulama sonrasi ve yemek yemeden once ellerinizi ve temas eden deriyi yikayiniz.

Deriye veya goze temasi halinde deri ve gozler bol su ile yikanmalidir.

Herhangi bir kiyafet kontaminasyonunda, kiyafeti hemen ¢ikartiniz.

Kazara kendine enjeksiyonu énlemek icin ¢zen gdsterin. Kazara kendine enjeksiyon durumunda, etiket veya prospektisi alarak doktora
gosterin ve tibbi yardim alin.

Levamizol HCl, insanlarda cok ender olarak idiosinkratik reaksiyonlara ve ciddi kan rahatsizliklarina neden olabilmektedir. Urtini kullanirken
bas dénmesi, mide bulantisi, kusma veya karin agrisi gibi belirtiler gérildiginde veya kisa stre sonra agiz / bodaz agrisi ortaya gikarsa,
derhal tibbi yardim alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25 °C'nin altinda, oda sicakliginda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve guines isi§indan koruyarak saklanmalidir.
Uretim tarihinden itibaren raf émri 2 yildir. ilk dozun cekilmesinden itibaren ilag 28 gin icinde tiketiimelidir. Tipa 40 kezden fazla
delinmemelidir.

E URUN LISTESI
-
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KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi Grinler ve bu Urlnlerden kalan atiklar yerel kurallara gére yok edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icerisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve lacivert aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 100 ml'lik tip Il amber renkli cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
11.09.2018

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
11.09.2018 — 028 /0013

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit

BILESIMI
Renksiz veya acik sari renkli, berrak gérinimliu bir ¢ozelti olan Maximec Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 20 mg ivermektin (%80 22,23-
dihydro-avermectin Bia ve %20 22,23-dihydro-avermectin B1b) icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

ivermektin, bir avermektin tirevi olup, bir actinomiset olan Streptomyces avermitilis'in fermentasyon urinidur. ivermektin en az %80
oraninda 22,23-dihydro-avermectin Bia ve en cok %20 oraninda 22,23-dihydro-avermectin Bw komponentlerinden kuruludur. ivermektin;
nematodlarda motorik gangliyon sinapslarinda, artropod ve insektlerde ise néromuskuler kavsaklarda sinirsel iletiyi baskilayarak perifer
kaslarda tonik paraliz olusturur. Bu etkilerin gerceklesebilmesi icin ivermektin, gamma-aminobdtirik asit (GABA) salinimini artirir ve klor
kanallarini acik tutar. Dénlstimsuz olarak sekillenen bu etkiyle parazitler ya éltr ya da konakginin sindirim sisteminin peristaltik hareketleri ile
viicuttan atilirlar. ivermektin, memelilerde genelde kan-beyin bariyerini asip merkezi sinir sisteminde yer alan GABA-erjik sinirlere yeterince
nifuz edemedigi icin konakgl hayvana zarar vermeksizin parazitlerin 6limune neden olur. GABA reseptérlerinin ve sinirlerinin memelilerde
merkezi sinir sisteminde, nematod ve artropodlarda ise baslica perifer sinir sisteminde (néromuskuler kavsaklarda) bulunmasi nedeniyle
ivermektinin memelilerdeki glvenlik esigi yuksektir. Genelde, tim tirlerde terapotik dozlarda iyi tolere edilir. Deri alti (SC) uygulanmasindan
sonra enjeksiyon yerinden tama yakin oranda ama yavas bir sekilde emilir ve plazma proteinlerine baglanarak beyin - omurilik sivisi harig
tdm vicut doku ve sivilarina yayilir. Deri alti uygulamada maksimum plazma konsantrasyonuna erisme zamani ortalama 1.3 gln, plazma
eliminasyon yari émri koyunlarda ortalama 3.5 gin, sigirlarda 8 gundur. Yag dokularinda depolanarak yavas yavas salindigi ve elimine
edildigi icin parazit tirlerine gore 2 - 4 hafta arasinda degisen kalici etkisi vardir. ilag, viicutta yikseltgenme tepkimesine maruz kalarak
karacigerde 24-hydroxymethyl-22,23-dihydro-avermectin Bi. ve B gibi metabolitlerine donusdtr. Bu metabolitler yag dokuda, yag asidi
esterlerini esterlestirirler. llacin %98'i safra araciligiyla diski ile ve kalan %2'lik kismi da idrarla viicuttan atilir.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLARI
Maximec Enjeksiyonluk Cozelti sigir ve koyunlarda, asagida isimleri yazili i¢ ve dig parazitlerin tedavi ve kontroltinde kullanilir.

Sigir

Gastrointestinal nematodlar: Haemonchus placei, Ostertagia sp., O. ostertagi (erginler, larval devreler, hipobiyotik larvalar), O. lyrate (erginler,
L4 larvalar), Mecistocirrus digitatus (erginler), Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata, Cooperia
spp.. Nematodirus helvetianus (erginler), N. spathiger (erginler), Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (erginler),
Bunostomum phlebotomum, Toxocara vitulorum

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus viviparus

Deride filariosis etkenleri: Parafilaria bovicola

G6z nematodlari: Thelazia spp. (ergin)

Nokra etkeni sinek larvalari: Hypoderma bovis (larva), Hypoderma lineatum (larva)

Myiasis etkeni: Dermatobia hominis (larva)

Yara kurtlari (parazitik dénemde): Chrysomya bezziana, Cochliomyia hominivorax

Uyuz etkenleri: Psoroptes communis bovis, Psoroptes communis ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis

Bitler: Linognathus vituli, Haematophinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Damalinia bovis

Keneler (bazi tek konakli keneler, yumusak keneler): Boophilus spp., Ornithodoros savignyi

Boynuz sinegi: Haematobia irritans

Koyun

Gastrointestinal nematodlar: Haemonchus sp., Ostertagia sp., Trichostrongylus sp., Cooperia spp., Nematodirus sp., Oesophagostomum sp.,
Strongyloides papillosus, Chabertia ovina, Trichuris ovis

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus filaria

Uyuz etkenleri: Sarcoptes scabiei var. ovis, Psoroptes ovis, Chorioptes bovis var. ovis

Bitler: Bovicola ovis, Linognathus pedalis, L. ovillus, L. stenopsis

Koyun yapadi sinegi: Melophagus ovinus

Burun kurtlari: Oestrus ovis

Yara kurtlar: Chrysomya bezziana

Keneler (tek konakl): Boophilus spp., Ornithodoros lahorensis
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KULLANIM SEKLI VE DOZU

Maximec Enjeksiyonluk Cozelti, sigir ve koyunlarda kas ici (IM) ve deri alti (SC) yolla kullanilir. Uygulama yapilirken asepsi ve antisepsi
kurallarina uyulmali, kuru, steril enjeksiyon ignesi ve enjektor kullaniimalidir.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde 0.2 mg ivermektin / kg c.a. doz hesabiyla, 1 ml Maximec Enjeksiyonluk
Cozelti /100 kg c.a. olacak sekilde uygulanir.

Pratik doz tablosu:

Koyun Sigir
Canli agirlik (kg) Doz (ml) Canli agirlik (kg) Doz (ml)
20 - 25 0.25 50 - 100 0.5-1
25 - 50 0.5 100 - 200 1-2
50 - 75 0.5-0.75 200 - 400 2-4

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

e Goc sirasinda medulla spinalis icine girmis bulunan Hypoderma bovis larvalarinin 8lima sonucunda parezis, parapleji sekillendigine ve
keza, Hypoderma lineatum larvalarinin 6luma sonucunda da 6zefagus felcine bagli salivasyon ve sekunder timpani gorildugine dair
bazi klinik musahedeler mevcuttur. Nokra mucadelesi igin, nokra sinegi mevsiminin bitimini takiben uygulama yapilmasi tercih
edilmelidir.

e Vida kurdu, Chrysomya bezziana larvalarina karsi enfestasyonu kontrol edebilme etkinligi, uygulamay takiben 2 hafta devam ettiginden
kastrasyon, damgalama, kulak numarasi takma gibi yetistiricilik uygulamalarinda, Maximec Enjeksiyonluk Cézelti uygulanarak yara kurdu
enfeksiyonlari 14 gun sdre ile dnlenebilir.

o Enfektif kil kurdu larvalarina karsi Maximec Enjeksiyonluk Cozelti'nin kalici etki strelerinin, nematod tirlerine gére 2 - 4 hafta arasinda
degistigi saptanmustir.

e Hangi parazit s6z konusu olursa olsun paraziter micadelenin basarili olabilmesi icin uygulamanin, stirtideki battin hayvanlari kapsamasi
sarttir.

e Uygulama zamanlari ve uygulama sikliginin saptanmasinda hedef parazitlerin parazitik gelisim devreleri, bulasma yogunlugu, iklim ve
mera kosullari, mera programlari ve diger cevresel faktorlerin dikkate alinmasi gerekir. Bélge icin en uygun ve etkin parazit kontrol
programi igin veteriner hekime danisiniz.

e Ahir besisine alinan sigirlarda, besiye giriste bir defa Maximec Enjeksiyonluk Cozelti uygulamasi genellikle yeterlidir.

e Surekli veya zaman zaman merada otlayan hayvanlara yilda birka¢ defa uygulama yapilmasi gerekir. Bolgenin kosullarina, hedef
parazitlerin parazitik gelisim devrelerine, bulasma yogunluguna ve mera programlarina gére en uygun uygulama zamanlarinin ve
uygulama sikliklarinin belirlenmesi icin veteriner hekime danisiniz.

e ilk defa meraya c¢ikan gen¢ hayvanlara, meraya cikisi takip eden 3'lincii, 8'inci ve 13'nci haftalarda olmak (lizere 3 uygulama
yapildiginda, o yilin mera mevsiminde en iyi sonuglar alinabilir.

e Koyunlarda, psoroptik uyuz tedavisinde en iyi sonuclari alabilmek igin 7 giin ara ile 2 defa uygulama yapilmasi tavsiye olunur.

Gebelikte kullanim: Tavsiye edilen kullanim seklinde gebeler icin gtvenlidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Enjeksiyon bélgesinde gegici bir agr ve sislik meydana gelebilir. Bu reaksiyonlar, herhangi bir midahaleye gerek kalmadan kendiliginden

iyilesir.

ILAC ETKILESIMLERI
ivermektinin diger ilaclarla bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Toksisitesi dustk ve tolerans siniri genistir (buzagi, kuzu en ¢ok 5 kat, eriskinler 10 - 20 kat). Doz asiminda mydriasis, cesitli derecelerde
depresyon, kaslarda gevseme, parezis, ataksi, dil ve dudak tonusu azalmasi, salya akintisi, yerde boylu boyunca uzanmis halde yatma, koma
hali gibi merkezi sinir sistemi ile ilgili semptomlar géruldr. Bilinen bir antidotu yoktur.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti igin yetistirilen sigirlar 35 giin, koyunlar 42
giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. insan tiiketimi iin siit elde edilen sagmal inek ve koyunlarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Sigirlarda Hypoderma turlerinin neden oldugu kutikol myiasis olgularinda ilaclamanin, larvalar kis bekleme yerlerinde iken yapilmasi
durumunda ve larvalarin spinal kanal, 6zefagusta 6lmesi sonucunda parapleji, meteorismus ve anafilaktik sok gibi komplikasyonlar gelisebilir.
Bundan dolayi, Hypoderma larvalarinin omurilik go¢t sirasinda kullanilmamalidir. Damar igi (V) yol ile uygulamayiniz.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki géruldugunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢cép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemeli ve sigara kullanilmamalidir. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.
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MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émr, tretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk kullanimdan
itibaren asepsi - antisepsi kurallarina uyulmak ve belirtildigi sekilde muhafaza edilmek kosulu ile 6 ay etkisini korur.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

ivermektin, baliklar ve suda yasayan diger canlilar icin toksik oldugundan, kullaniimis ilag siselerinin sulara karismamasina dikkat ediniz.
Oltime sebep olabileceginden, basta Collie irki olmak tizere képeklerde kullanmayiniz.

Raf omri dolmus, aciimis veya saklama sartlarina uyulmadan uzun stre bekletilmis olan ilag, ic ambalaji (sisesi) ile birlikte imha edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
24.11.2008

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
24.10.2008 - 020/0068

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

M ) '
MINTIVERM <%

et Glans To
R

i

S Oral Cézelti Tozu
e : Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Mintiverm Oral Cozelti Tozu beyaz renkli, kokusuz, akici bir tozdur. 1 g toz 150 mg levamizol HCl igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Mintiverm Oral Cozelti Tozu'nun etkin maddesi olan levamizol, imidazotiyazol grubundan bir antihelmintik olup, mide-barsak, akciger ve
kalpte bulunan nematodlara (yuvarlak kurtlar) etki eder. Etkisini, parazitlerin otonomik gangliyonlarini nikotine benzer sekilde uyararak
nematodlari paralize (felg) etmek suretiyle gosterir.

Agiz yoluyla verilen levamizol kolayca emilerek tim vicut kesimlerine dagilir. 1 - 2 saat icerisinde kan yogunlugu en yiksek dizeye ulasir.
Oral alinimindan sonra tim hayvan tirlerinde benzer metabolik yol izleyerek viicutta biiyiik lcilide biyotransformasyona ugrar. ilk 12 saatte
yaklasik %40'1 idrarla ve ilk 48 saat icinde de yaklasik %41'i de diski ile olmak Gzere baslica bu yollardan atilir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Mintiverm Oral Cozelti Tozu; sigir ve koyunlarin abomasumunda bulunan Ostertagia spp. ve Haemonchus spp., ince barsaklarda yasayan
Cooperia spp., Trichostrongylus spp., Bunostomum turleri ve kalin barsaklarda yasayan Oesophagostomum spp., Chabertia ovina turlerine ve
akciger kil kurtlarindan Dictyocaulus spp.'ye karsi etkilidir. Kanatlilarda da Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria obsignata’'nin ergin
ve larva sekillerine kars etkilidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Levamizol HCI'nin agiz (oral) yoluyla bir defada verilen farmakolojik tedavi dozu; sigir ve koyunlarda 7.5 mg/kg c.a., kanatlilarda 18 - 36
mg/kg c.a.dir.

Sigir ve koyunlar: 15 g Mintiverm Oral Cozelti Tozu yaklasik 150 ml kadar icme suyunda ¢ézindurdlerek hazirlanir. Bulanik beyaz renkli ve
her 1 ml'sinde 15 mg levamizol iceren ilagli ¢dzelti elde edilir. Hazirlanmis ilacli ¢ozelti igin pratik doz asagidaki sekildedir:

2 kg f:yll;:] Tl Verilecek ilach ¢ozelti miktan 10 kg ngi;n 5 ml Verilecek ilagh ¢ozelti miktar
10 kg 5ml 50 kg 25 ml
20 kg 10 ml 100 kg 50 ml
40 kg 20 ml 200 kg 100 ml
60 kg 30 ml 300 kg 150 ml

Kanatlilar: Toplam agirhgi 75 kg olan kanatllar icin 15 g Mintiverm Oral Cézelti Tozu icme suyuna katilir. ilach suyun 2 - 3 saat icinde
tamamen tlketilmesinin saglanmasi amaciyla kanatlilar 1 gece énceden susuz birakilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR

Onerilen dozlar asilmamali ve doz hesaplamasi dogru yapilmalidir. Normal tedavi dozlarinda dahi hayvanlarda gecici olarak kdpukli
salivasyon sekillenebilir. 300 kg’ asan sigirlarda maksimum 150 ml ilagh cézelti (2250 mg levamizol/hayvan) verilebilir. ileri gebe, agir
derecede zayif (kasektik) ve agir stres altinda bulunan hayvanlara uygulanmadan once fayda/zarar degerlendirmesi yapilmalidir.

Tedaviden sonra hayvanlar nematod ile bulasik sahada (merada) otlatiimamalidir. Aksi halde 2 - 4 hafta sonra ila¢ uygulamasi tekrar
edilmelidir. Bu durumda kalinti arinma suresi tekrar dikkate alinmalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Normal dozlarda dahi kopuklu salivasyon, bas donmesi ve kusma gozlenebilir. Tekrarlayan dozlarda ates, kas agrisi ve deride isilik benzeri
alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Ayrica agrandlositozis ve l16kopeni gézlenebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Levamizol, kolinestereaz inhibitéri oldugundan tetrahidropirimidinler (pirantel, morantel, oksantel), fenotiyazin prokain, dietilkarbamazin ve
organik fosforlu pestisitler (diklorvos, triklorfon, asuntol, vb) ile birlikte kullaniimamalidir.

Mintiverm Oral Cozelti Tozu ile tedaviden 14 glin dnce ve 14 giin sonra organik fosforlu bilesikler kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Koyunlarda 45 mg/kg dozda bazi zehirlenme belirtilerine sebep olabilir. 90 mg/kg dozda ise 6lime sebep olabilir. Doz asiminda zehirlenme
belirtileri kullanilmasini takiben 5 - 15 dakika gibi kisa bir stirede baslayip, 30 dakikada doruk degere cikar. Etkilenen hayvanlarda bulanti,
kusma, kas titremeleri, cirpinmalar, solunum gicligu ve yetmezligi, kalp atim hizinda yavaslama, yere uzanma gibi gecici belirtiler goézlenir.
Solunum yetersizligine bagh olarak éIUr‘qx_Eel illgeDbilir. Ozel bir antidotu o&%r; doz asimi ve zehirlenme belirtilerinde semptomatik olarak
destekleyici tedavi uygulanir. ST ] 2
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GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben sigirlar 14 giin, koyunlar 21 giin ve kanathlar 7
giin siireyle kesime sevk edilmez. insan tiiketimi icin siit elde edilmekte olan sagmal inek ve koyunlara uygulanmaz. insan tiiketimi
icin yumurta elde edilen kanatlilara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Organik fosforlu bilesiklerle birlikte kullanimi kontrendikedir. Bu sebeple, Mintiverm Oral Cozelti Tozu uygulanmasindan 14 gun 6nce ve 14
glin sonra organik fosforlu bilesikler kullanilmamalidir. Ayrica karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

llaci uygularken yemeyiniz, icmeyiniz ve sigara kullanmayiniz. Deriye ve goze temas ettirmeyiniz. Temasi halinde derinizi, ellerinizi ve
gozlerinizi bol su ile yikayiniz. llacin temas ettigi elbiseler derhal uzaklastirilarak iyice yikanmalidir. ilaci uygulayan az sayidaki insanda
duyarlilik reaksiyonlari (idiosinkratik) gérilebilir. ilag uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Uretim tarihinden itibaren raf émr0 3 yildir. Oda sicakliginda (15 - 25 °C) ve isiktan koruyarak saklayiniz.

HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Atlar icin son derece tehlikelidir. 20 mg/kg dozda bile 6lime yol acabilir.

Irk ve strt duyarliligi sebebiyle kecilerde normal dozlarda bile zehirlenmeler ve 6lum goérulebilir.
Kedi ve képeklerde 6lime sebep olacak sekilde zehirlidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 1 adet 15 g'lik toz iceren aliminyum folyo ambalajda ve kutusuz olarak 500 g'lik beyaz renkli polietilen kaplarda satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHi
06.12.2004

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
10.03.2003 - 012/0012

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Oxazac Oral Tablet acik krem renkli, ortasi ¢entikli bir tablettir. Her tablet 375 mg oksfendazol ve 750 mg oksiklozanid icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Oxazac Oral Tablet'in etkin maddelerinden olan oksfendazol bir benzimidazol bilesigidir. Oksfendazol, diger benzimidazol bilesikleri gibi
fumarat reduiktaz enzimini inhibe eder ve parazitlerin enerji Gretim metabolizmalar bozulur. Fumarat rediktaz etkinliginin engellenmesi ATP
seklinde enerji Uretimini de inhibisyona ugrattigindan kullanilabilir enerji kalmaz ve parazit 6lur.

Oksfendazol oral yolla verildikten sonra sindirim kanalindan cok az emilir. Gevisenlere agizdan verildiginde 6 saatte plazmada doruk
yogunluga ulasir ve yari émri yaklasik 6 saat kadardir. Aktif madde ve metabolitlerin viicuttan atilimlari yavastir. %26 oraninda idrarla, %63
oraninda diskiyla atilir.

Diger etkin madde olan oksiklozanid, salisilanid ttrevi bir antihelmintiktir. Parazitlerde oksidatif fosforilasyon zincirini kirarak enerji
metabolizmalarini bozmak suretiyle etkinlik gosterir. Agizdan verildikten sonra sindirim kanalindan iyi emilir; karaciger, bébrek ve barsaklarda
yiksek yogunluklarda bulunur ve glukuronit bilesigi halinde viicuttan baslica safrayla atilir.

Nematod yumurtalari Gzerinde ovisit etki gdstererek Fasciola turlerine de hucresel diizeyde oksidadif fosforilasyon mekanizmalarini bozarak
etki eder.
T. colubriformis, Ostertagia spp. ve Haemonchus spp. tirlerinde benzimidazol grubu antihelmintiklere karsi direncli suslar gelisebilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Oxazac Oral Tablet, sigir ve koyunlarda mide-barsak ve akciger kil kurtlarinin ergin, larva ve yumurtalarina, karaciger kelebeklerinin erginleri
ve Moniezia sp. erginlerine karsi hayvanlarin tedavi ve korunmasinda antihelmintik olarak kullanilir.

Mide-barsak kil kurtlari:

Mide: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus axei

ince barsak: T. colubriformis, Trichostrongylus spp., Strongyloides spp., Nematodirus spp., Cooperia spp., Bunostomum spp., Gaigeria
pachyscelis

Kalin barsak: Chabertia ovina, Oesophagostomum spp., Trichuris spp.

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus spp.’'nin ergin ve larva formlari

Barsak seritleri: Moniezia spp.
Karaciger kelebekleri: Fasciola hepatica, Fasciola gigantica (ergin)

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Oxazac Oral Tablet'in etkin maddelerinden olan oksiklozanid, sigirlara 10 - 15 mg/kg canli adirlik, koyunlara 10 - 20 mg/kg canli agirlik doz
hesabiyla ve oksfendazol, sigirlara 4.5 - 5 mg/kg canl agirlik, koyunlara 5 - 7.5 mg/kg canli agirlik doz hesablyla, pratik olarak 50 kg canli
agirliga 1tablet olacak sekilde verilir.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Hayvan tiirii (canh agirlik) Verilecek tablet sayisi
Kuzu (25 kg c.a.) 5 tablet
Koyun (50 kg c.a.) 1 tablet
Dana - Duve (100 kg c.a. - 200 kg c.a.) 2 - 3 tablet
Sigir (250 kg c.a. - 400 kg c.a.) 4 - 6 tablet

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

- Koruyucu olarak ilkbahar ve sonbaharda olmak Gzere yilda en az iki defa uygulanmasi 6nerilir.

- Sagaltimda, uygulamanin 1 - 2 ay sonra tekrarlanmasi dnerilir.

- Meralarin parazitlerle bulasmasini 6nlemek icin meraya ¢ikmadan 6nce bir uygulama yapilarak ve ovisidal etkinin tamamlanmasi ve mera
bulasikliginin énlenmesi bakimindan da tedavi edilen hayvanlarin 8 - 12 saat kapali tutulmalari tavsiye edilir.

- ilaclamanin koc katimindan 2 hafta &nce yapilimasi faydalidir.

- Zayif kondusyonlu ve parazit invazyonu olan hayvanlarda doz ayarlamasi iyi yapiimalidir.
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iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tedavi dozlarinda dahi hayvanlarda 1 - 2 saat icerisinde gecen durgunluk, diyare, sik defekasyon, trinasyon, hafif nefes darligi, hipotansiyon
ve istahsizliklara neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Oksfendazol, bromsalan bilesikleri (dibromsalan ve tribromsalanin esit miktardaki karisimindan olan hilomid gibi) ile birlikte kullaniimamalidir.
Birlikte kullanilmasi durumunda, sigirlarda abortlara ve koyunlarda da 6lime neden olabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Oksiklozanid, koyunlara 60 mg/kg c.a. ve Uzeri dozlarda uygulandiginda olim sekillenebilir. Sigirlarda ise 30 mg/kg c.a. dozda
uygulandiginda bazi zehirlenme belirtileri ortaya cikabilir.

Terapotik dozun cok Uzerinde verildiginde, verilen miktara bagll olarak istahsizlik, depresyon, ataksi, hizli solunum, hareketlerde
inkoordinasyon, salya artisi ve spazm gorulebilir. Mtdahale, klinik semptomlara gére yapilir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 28 giin, koyunlar 21
glin gegmeden kesime gonderilmemelidir. Sigirlarda tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim) siireyle
elde edilen inek siitii insan tiiketimine sunulmamaldir. insan tiiketimi icin siit elde edilmekte olan sagmal koyunlarda
kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Karaciger yetmezligi olan hayvanlarda kullaniimaz.

Gebelikte kullanim: Oksfendazol diger benzimidazoller gibi teratojenik etki potansiyeli tasidigindan gebeligin ilk 1/3'Gnde bulunan ve
dogumuna 1 ay kalan hayvanlara uygulanmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérildigunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émr(, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 10, 50 ve 100 tabletlik besli aliminyum folyo kapli PVC blister ambalajlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI
22.02.2013

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
01.11.2007 - 019/0016

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
1.0.5.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiclkcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Sari - acik amber renkli, steril bir ¢ozelti olan Ricopar Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 100 mg rikobendazol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Ricopar Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan rikobendazol, benzimidazol karbamat turevi genis spektrumlu bir antihelmintiktir.
Rikobendazol, aktivite spektrumuna giren parazitlerin mikrottbulinlerinin polimerizasyonunu inhibe etmek sureti ile (deri ve bagirsak
hicrelerinde tlbdline baglanarak, bu maddenin mikrotibdiller halinde polimerizasyonunu inhibe eder, mikrotibullerin kaybr glukoz alinimini
ve ATP yapimini azaltir) enerji metabolizmasini bozar ve parazitin acliktan 6limune neden olur. Parazit, mikrottbdlinlerinin olmamasindan
dolayi bagirsak hticrelerinde gida absorbsiyonunu yapamaz. Glikojenin azalmasi sonucu uygulamadan 24 sonra agliktan ¢lur. Oral uygulama
sonrasi rikobendazol bagirsaklardan siratle emilerek karacigerde metabolize olur ve 2-amino-silfon metaboliti ile 3 - 4 adet tam olarak
identifiye edilemeyen major metabolitleri olusturur. Oral uygulamada plazmada pik konsantrasyona 20 saatte ulasir. Benzimidazol grubu
icindeki diger molekillere gore oral uygulamadan sonraki emilimi daha hizlidir. Uygulamadan 9 gin sonra idrarda rikobendazol
metabolitlerinin %47 oraninda tespit edildigi bildirilmistir. Rikobendazoltn sistemik biyoyararlanimi koyunlarda deri alti (SC) uygulamada
(%96), intraruminal (IR) uygulamadakinden (%27) daha yuksektir. SC uygulama sonucu elde edilen Cmax (2.09 + 0.24 ug/ml), IR uygulamada
elde edilenden (0.44 + 0.10 ug/ml) daha yiksek ve Tmac zamani da yine SC uygulamada (3.81 + 0.45 saat), iR uygulamaya gére (7.31 + 0.65
saat) daha kisadir. Rikobendazoliin sigirlarda SC uygulama sonucu elde edilen Cmax't (1.9 + 0.41 ug/ml), IR uygulamadan elde edilenden (1.7
+ 0.54 pg/ml) daha yiksek ve Tma zamani da yine SC uygulamada (9.3 + 2.12 saat), IR uygulamaya gére (11.6 + 1.05 saat) daha kisadir.

Rikobendazol, ergin parazitlere etkili olan dozundan daha dustk dozlarda endike oldugu parazitlerin yumurtalarina da etkilidir. Ricopar
Enjeksiyonluk Cozelti disi parazitlerin anaerobik enerji metabolizmasini bozmak sureti ile yumurtalara da ovisidal etki gosterir.
Rikobendazolln buytk cogunlugu diski ile atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Ricopar Enjeksiyonluk Cozelti; sigir ve koyunlarda etki spekturumuna giren mide-bagirsak kil kurtlarinin neden oldugu klinik ve subklinik
gastroenteritis, akciger nematodlarinin neden oldugu parazitik bronsitis, serit enfestasyonlari (anaplocephaliasis) ve kronik kelebek
enfestasyonunun (fascioliasis) tedavi ve kontroliinde endikedir. Ricopar Enjeksiyonluk Cozelti asagida isimleri belirtilen parazitlere etkilidir.
Mide-badirsak kil kurtlari (genc ve ergin gastrointestinal nematodlar): Trichostrongylus sp., Oesophagostomum sp., Haemonchus sp., Cooperia
sp., Ostertagia sp. (benzimidazole direncli inhibe larvalar Ls dahil), Bunostomum sp., Capillaria sp., Chabertia sp., Nematodirus sp.,
Strongyloides sp.

Akciger kil kurtlari (geng, L4 ve ergin akciger nematodlari): Dictyocaulus viviparus, D. filaria

Karaciger kelebekleri: Fasciola hepatica ve F. gigantica (ergin evreler),

Seritler: Moniezia sp.

Cysticercus bovis (son konadi insan olan T. saginata’nin sigirlardaki ara formu): Sigirlara kesimden 30 ve 60 gin once uygulandidinda
Cysticercus bovis'i 6ldurur ve enfestasyonlari onler.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Ricopar Enjeksiyonluk Cozelti, veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde sigir ve koyunlara deri alti (SC) yol ile
uygulanir. Rikobendazoliin sigir ve koyunlardaki farmakolojik dozu mide-bagirsak ve akciger kil kurtlari igin 3.75 mg/kg canli agirlik (1.5 ml /
40 kg c.a.), seritler icin 5 mg/kg canli agirlik (2 ml / 40 kg c.a.), karaciger kelebekleri ve Ostertagia ostertagi'nin inhibe larvalarr icin 7.5 mg/kg
canli agirliktir (3 ml /40 kg c.a.).

Koyun Canlh agirlik Mide-bagirsak kil kurtlari Seritler Karaciger kelebekleri - O. ostertagi inhibe larvalari
(3.75 mg/kg c.a.) (5 mg/kg c.a.) (7.5 mg/kg c.a.)
20 kg 0.75 ml 1ml 1.5 ml
H 40 kg 1.5 ml 2ml 3ml
60 kg 2.25 ml 3ml 4.5 ml
Sigir 80 kg 3ml 4 ml 6 ml
160 kg 6ml 8 ml 12 ml
240 kg 9 ml 12 ml 18 ml
320 kg 12 ml 16 ml 24 ml
480 kg 18 ml 24 ml 36 ml

10 ml'yi asan yuksek hacimli uygulamalarda, toplam miktarin boltnerek iki ayri yere enjekte edilmesi dnerilir.
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OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

- Koruyucu olarak ilkbahar ve sonbaharda olmak Uzere yilda en az iki defa uygulanmasi onerilir.

- Meralarin parazitlerle bulagmasini 6nlemek icin meraya ¢ikmadan 6nce bir uygulama yapilmasi, ovisidal etkinin tamamlanmasi ve mera
bulasikliginin 6nlenmesi bakimindan da tedavi edilen hayvanlarin 8 - 12 saat kapali tutulmalari tavsiye edilir.

- ilaclamanin koc katimindan 2 hafta énce yapilmasi faydalidir.

- Dozu belirlerken hayvanin canli agirliginin dikkatli degerlendiriimesi gerekir.

- Kasektik ve agir stres altindaki hayvanlarda yapilan uygulamalar dikkatle izlenmelidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Sigir ve koyunlarda onerilen dozlarda bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

ILAG ETKILESIMLERI
Rikobendazoltin diger ilaglarla bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Zehirlenme halinde klinik belirtilere gére semptomatik olarak mudahale edilmelidir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 14 giin, koyunlar 10
giin gegmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 3 giin (6 sagim) siireyle elde edilen
inek ve koyun sitleri insan tiiketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Rikobendazole asiri duyarli hayvanlarda dikkatli kullaniimalidir. Karaciger ve bébrek yetersizligi olanlarda kullanimi kontrendikedir.

Gebelikte kullanim: Benzimidazol grubu antihelmintikler teratojenite ve embriyotoksik etkileri nedeniyle gebeligin ilk 1/3'lik déneminde ve
kog katimi sirasinda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émr(, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kegilerde, atlarda ve diger tek tirnakllarda kullanilmamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml 'lik amber renkli cam flakonlarda ve 500 ml'lik amber renkli pet flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHi
05.07.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
19.06.2012 - 026/0027

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Kovan I¢i Serit (Kérik Igin)
Bal Arilarindaki Varroosis igin Ektoparaziter (Akarisit)

BILESIMI
20 x 10 cm boyutunda hazirlanmis beher karton plaka 265 mg amitraz (N-methyl-bis(2,4-xylyliminomethyl) amine) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Amitraz temas ve solunum yolu ile etki eden triazapentadien tirevi (formamidin) bir insektisittir. Ektoparazitlerin merkezi sinir sistemlerinde
oktopamin reseptorleri ile etkilesime girerek, ndronal aktivitede artisa ve sonugta 6lime neden olur. Ayrica 2-adrenoreseptor agonistidir.

Her koruk fumigantta 265 mg amitraz iceren Rulamit-VA, bal arisi (Apis mellifera L.) Uzerinde yasayan Varroa parazitine solunum yoluyla
etkili olmakta ve ayni anda sinir sistemini tahrip ederek zararliyr éldirmektedir.

Toksikolojik bilgiler: Toksisite sinift WHO (a.i.) Ill, EC risk Xn (R22), EPA (formulasyon) Ill. Ratlar icin; akut oral LDso 650 mg/kg, LCso (6 saat) 65
mg/L, deri ve g6z icin 1600 mg/kg'dir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI
Bal arisi (Apis mellifera L) Uzerinde asalak olarak yasayan ve larva ve ergin dénemlerinde bal arilarina zarar veren ari akarina (Varroa
jacobsoni Oudemans) karsi kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Bos koruk icinde bir karton plaka bir ucundan yakilir. Her kovanin ugus deliginden 7 doz duman, darbe halinde iceriye basilir, hizla diger
kovana gecilir. Yaklasik bir dakikada 10 kovan ilaclanir. ilaci kullandiktan sonra kovanin ucus deligini kapatmaya gerek yoktur. Kérikten gelen
7 - 8 duman darbesinin arilara kovan icinde olumsuz bir etkisi gérilmez. ilaclamalar 3 giin ara ile 3 defa tekrarlanmalidir. Eger Varroa
yogunlugu cok yuksek dizeyde ise ilaclama, 3 gun ara ile 4 defa yapiimalidir. Kttk veya sepet kovanlar icin 3 - 4 duman darbesi yeterli
olmaktadir.

Kis aylarinda bittn Varroa erginleri, yavru gézi olmadigi igin isgi arilarin Gzerinde bulunurlar. Bu durumdan yararlanmak icin, kisin sicakligin
14 °C'den yuksek oldugu iyi havalarda Rulamit-VA ile mucadele yapilirsa, kolonide zararli yogunlugu énemli 6l¢tide azalmaktadir. Yazin bal
hasadindan 6nce Haziran - Eylul aylarinda ilaglama yapiimamalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Arilarin ciftlesme zamaninda ve bal akimi (tutumu) zamaninda uygulanmamalidir.

Varroa'nin Gremesi ilkbaharda baslar, sonbahara kadar surer. Disi Varroa her seferinde 2 - 8 adet yumurtayi sirlanmadan énce ari larvalarinin
bulundugu petek gozlerine birakir. Disi Varroa yumurtalari 8 - 10 gun, erkek Varroa yumurtalari 6 - 7 giin sonra ergin haline gecer. Erkek
Varroa'lar petek icinde ciftlesir ve olurler. Disi Varroa'lar ergin olduktan 4 - 14 giin sonra yumurtlamaya baslar. Bir disi Varroa yazin 2 - 3 ay,
kisin 5 - 8 ay canli kalir.

ilaclamalar erken ilkbahar ve gec sonbaharda aksama dogru gec saatlerde yapimalidir. Kisin sicakligin 14 °C'nin Gzerinde oldugu iyi
havalarda da ilaglama yapilabilir. Ancak yazin bal tutumu mevsiminde ve bal hasadindan énce yani Haziran ve Eylul aylar arasinda ilaglama
yapilmamalidir.

Varroa ile bulasik kovanlarda mucadele yapilmadigi zaman, temiz kovanlar da bu tehlikeli parazit ile bulasmaktadir. Varroa'nin etkisiyle isci
arilarin aktiviteleri ve bal verimleri hizla azalir. Varroa micadelesi yapilmayan koloniler kisa stre icinde sonmektedir.

iSTENMEYEN / YAN ETKILERI
Onerilen sekilde ve dozda ilaglama yapildigi zaman, koloni bireyleri Gizerinde higbir zararl etki meydana gelmemektedir.

ILAC ETKILESIMLERI
Diger ektoparaziter ari ilaglari ile kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Uygulama sekli dolayisi ile doz asimi riski yoktur.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
llag Kalinti Arinma Stiresi (LK.A.S.): Son ilag uygulamasindan 30 giin sonrasina kadar elde edilen ballar kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Onerilen kullanim sekli haricinde kullanilmaz. Bal akimi (tutumu) stresince ve bal akiminin baslamasina 30 gtin kalinca ilag uygulanmamalidir.
Seritleri insan tUketimine sunulacak ballara temas ettirmeyiniz.
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GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayiniz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Ambalaji hasarli Grtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérildigunde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Evde kullanmayiniz. ilach dumani teneffis etmeyiniz. Maske, eldiven ve gézliik kullaniniz. ilaglamadan 1 dakika sonra kovanin giris deligini
aginiz.

Derisi hassas olan kisiler Rulamit kovan igi seritleri eldiven ile tutmalidir. Deriye temas halinde, temas edilen yer bol su ile yikanmalidir.
Uygulama sirasinda ¢ok ender olarak ciltte hafif kizarma, deride su toplama gérulebilir.

ilacl dumani uzun siire teneffiis edenler acik havaya cikartilmalidir.

Antidot: Yaklasik 0.1 mg/kg dozda damar ici yohimbin hidroklorur verildiginde 6nemli él¢tide sagaltimi mumkunddr.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Amitraz baliklar icin toksiktir, kullanildiktan sonra serit ve ambalajlari durgun sulara ve akarsulara atmayiniz. Usulline uygun sekilde imha
ediniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Delik ambalajlari satin almayiniz. ilacli seritleri ambalajinda kapali muhafaza ediniz.

Normal depolama sartlarinda (serin ve kuru) ve orijinal ambalajinda muhafaza edildiginde fiziksel, kimyasal ve biyolojik &zelliklerini 2 yil
muhafaza eder.

TICARI TAKDIM SEKLI
Bir aliminyum folyo poset icinde 20 x 10 cm boyutunda 1 adet rulo kovan igi serit ve bir dis karton kutu icinde 3 adet aliminyum folyo poset
olacak sekilde ambalajlanmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; eczanelerde ve veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
23.08.2017

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
10.10.1986 - 006/0535

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkoy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Kovan I¢i Serit
Bal Arilarindaki Varroosis igin Ektoparaziter (Akarisit)

T

— T

BILESIMI
Her kovan igi serit 20 mg amitraz (N-methyl-bis(2,4-xylyliminomethyl) amine) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Amitraz temas ve solunum yolu ile etki eden triazapentadien tirevi (formamidin) bir insektisittir. Ektoparazitlerin merkezi sinir sistemlerinde
oktopamin reseptorleri ile etkilesime girerek, ndronal aktivitede artisa ve sonucta 6lime neden olur. Ayrica 2-adrenoreseptor agonistidir.

20 mg amitraz iceren fumigant serit, bal arisi (Apis mellifera L.) Uzerinde yasayan Varroa parazitine solunum yoluyla etkili olmakta ve ayni
anda sinir sistemini tahrip ederek zararliyr 6ldirmektedir.

Toksikolojik bilgiler: Toksisite sinifit WHO (a.i.) IlI, EC risk Xn (R22), EPA (formulasyon) ll. Ratlarda; akut oral LDso 650 mg/kg, LCso (6 saat) 65
mg/L, deri ve g6z icin 1600 mg/kg'dir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI
Bal arisi (Apis mellifera L) Uzerinde asalak olarak yasayan ve larva ve ergin dénemlerinde bal arilarina zarar veren ari akarina (Varroa
jacobsoni Oudemans) karsi kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Bir kovanda sadece bir kovan igi serit yakilmalidir. Bir karton serit, bos bir petek cercevesine tel ile asilir, yakilir ve duman cikarken kovan icine
hemen yerlestirilir. Bu esnada ugus deligi acik tutulmalidir.

ilaclamalar 3 giin ara ile 3 defa tekrarlanmalidir. Eger Varroa'nin bulunma orani yiiksek ise, bu durumda 3 giin ara ile 4 ilaclama yapilabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IGIN OZEL UYARILAR

Arilarin ciftlesme zamaninda ve bal akimi (tutumu) zamaninda uygulanmamalidir.

Varroa'nin Gremesi ilkbaharda baslar, sonbahara kadar surer. Disi Varroa her seferinde 2 - 8 adet yumurtayi sirlanmadan 6nce ari larvalarinin
bulundugu petek gozlerine birakir. Disi Varroa yumurtalari 8 - 10 giin, erkek Varroa yumurtalari 6 - 7 giin sonra ergin haline gecer. Erkek
Varroa'lar petek icinde ciftlesir ve élurler. Disi Varroa'lar ergin olduktan 4 - 14 glin sonra yumurtlamaya baslar. Bir disi Varroa yazin 2- 3 ay,
kisin 5 - 8 ay canli kalir.

ilaclamalar erken ilkbahar ve gec sonbaharda aksama dogru gec saatlerde yapiimalidir. Kisin sicakligin 14 °C'nin Gzerinde oldugu iyi
havalarda da ilaclama yapilabilir. Ancak yazin bal tutumu mevsiminde ve bal hasadindan énce yani Haziran ve Eylul aylar arasinda ilaglama
yapiimamalidir.

Varroa ile bulasik kovanlarda mucadele yapilmadigi zaman, temiz kovanlar da bu tehlikeli parazit ile bulasmaktadir. Varroa'nin etkisiyle isci
arilarin aktiviteleri ve bal verimleri hizla azalir. Varroa micadelesi yapilmayan koloniler kisa bir stire icinde sdnmektedir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Onerilen sekilde ve dozda ilaglama yapildi§i zaman, koloni bireyleri tizerinde hicbir zararli etki meydana gelmemektedir.

ILAC ETKILESIMLERI
Diger ektoparaziter ari ilaglari ile kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Uygulama sekli dolayisi ile doz asimi riski yoktur.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
llag Kalinti Arinma Stiresi (LK.A.S.): Son ilag uygulamasindan 30 giin sonrasina kadar elde edilen ballar kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Onerilen kullanim sekli haricinde kullanilmaz. Bal akimi (tutumu) stiresince ve bal akiminin baslamasina 30 gtin kalinca ilag uygulanmamalidir.
Seritleri insan tiketimine sunulacak ballara temas ettirmeyiniz.
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GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayiniz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Ambalaji hasarli Grtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérildigunde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Evde kullanmayiniz. ilach dumani teneffiis etmeyiniz. Maske, eldiven ve gézliik kullaniniz. ilaglamadan 1 dakika sonra kovanin giris deligini
aginiz.

Derisi hassas olan kisiler Vamitrat kovan ici seritleri eldiven ile tutmalidir. Deriye temasi halinde, temas edilen yer bol su ile yikanmalidir.
Uygulama sirasinda ¢ok ender olarak ciltte hafif kizarma, deride su toplama gérulebilir.

ilacl dumani uzun siire teneffiis edenler acik havaya cikartilmalidir.

Antidot: Yaklasik 0.1 mg/kg dozda damar ici yohimbin hidroklorur verildiginde 6nemli 6lciide sadaltimi mimkanddr.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR
Amitraz baliklar icin toksiktir, kullanildiktan sonra serit ve ambalajlari durgun sulara ve akarsulara atmayiniz. Usulline uygun sekilde imha
ediniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Delik ambalajlari satin almayiniz. ilagh seritleri ambalajinda kapali muhafaza ediniz.

Normal depolama sartlarinda (serin ve kuru) ve orijinal ambalajinda muhafaza edildiginde fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zelliklerini 2 yil
muhafaza eder.

TICARI TAKDIM SEKLI
Bir aliminyum poset icinde 2 x 10 cm boyutunda 10 adet kovan igi serit ve bir dig karton kutu icinde 3 adet aliminyum folyo poset olacak
sekilde ambalajlanmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; eczanelerde ve veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
15.09.2006

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
27.09.1991 - 007/0636

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETIiCi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

slperiek

Daldirma Emiilsiyonu Igin Konsantrat
Veteriner Insektisit - Akarisit

ZEHIRLI
BILESIMI
Sipertek Daldirma Emulsiyonu icin Konsantrat acik sari - sarimsi renkli, berrak bir emulsiyon olup, her ml'sinde 100 mg sipermetrin icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Sipertek, sentetik piretroidlerden sipermetrin icerir. Sentetik piretroidler dogal piretrinlere benzer sekilde temas ve mide zehri olarak etkirler,
sistemik bir etki olusturmazlar. Bu gruptan insektisitler lipofilik niteliklidir. Bu nedenle parazit insektlerin lipoid molekillerce zengin
kutikulasindan kolayca gecerek etki noktalarina ulasirlar.

Sipermetrin etkisini, parazitlerin sinir hiicre membranindaki sodyum kanallarinin giris kinetigini degistirmek suretiyle gosterir. Sipermetrin,
sodyum kanallarinin ya uzun sure agik kalmasini ya da yavas kapanmasini saglayarak sinir hicresi icine fazla miktarda sodyum akimina
sebebiyet verir. Bu, parazitin sinir hiicresi membraninda tekrarlayan bosalma ve ani depolarizasyona sebep olur. Bunun sonucunda parazitte
konvdlsiyonlar ile birlikte huzursuzluk, kaslarda eksitasyon, genel felc durumu, koma ve 6ltm sekillenir.

Sipertek, deri Uzerine uygulandiginda derinin stratum korneum ve deri hiicreleri arasindaki yagl interselltler ylzeyler arasindan gecerek
vicudun tamamina yayilir. Lipofilik bir bilesik olan sipermetrin en fazla ya§ dokuda, karaciger ve bébreklerde depo edilir. Sipermetrin hizli
sekilde inaktif forma parcalanir. Sentetik piretroidler ester hidrolizi, oksidasyon ve konjugasyon ile hidrolize edilirler. Emilen kisim idrar yoluyla
baslica fenoksibenzil halinde ve diski ile atilir.

Toksikolojik bilgiler: Diinya Saglik Orguti'ntin (WHO) siniflandirmasina gére sipermetrinin toksisite sinifi 11'dir. Sipermetrinin akut toksisitesi
degiskendir ve ilacin cis/trans orani; hayvanin turd, yasi, cinsi ve ilacin ¢dzlctst gibi degerlere baglidir. Cis-izomerleri trans-izomerlerine
oranla daha toksiktir. Akut oral dederi sipermetrin (cis/trans; 90:10) icin disi ratlarda 367 mg/kg c.a. iken, ayni kosullarda sipermetrin
(cis/trans; 40:60) icin bu deger 891 mg/kg c.a.'dir. Sipermetrin mutajenik ve teratojenik etkiye sahip degildir. Sipermetrinin deri Gzerine irritan
etkinligi zayiftir. Akut dermal LDso degeri ratlarda 400 - 4000 mg/kg c.a. olarak bildirilmistir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Sipertek Konsantre Emuilsiyon; sigir, koyun ve kecilerde bitler (Damalinia bovis, D. ovis, D. caprae, Linognathus vituli, L. ovillus, L. pedalis,
Haematopinus eurysternus), 1sirici ve rahatsiz edici sinekler (Haematobia irritans, Hydrotaea irritans, Phlebotomus spp., Simulium spp.,
tabanuslar, Glossina spp., musca trleri, yapagi sinegi (Melophagus ovinus)), keneler (Boophilus spp., Ixodes spp. Hyalomma spp.
Haemaphysalis spp., Dermacentor spp., Rhipicephalus spp., Otobius megnini, Ornithodoros spp.), deri myiasis etkenleri ve uyuz
enfestasyonlarina karsi kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kullanmadan once siseyi hafifce calkalayiniz. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; banyo, yikama ve
puskirtme seklinde uygulanir. ila¢ suya dogrudan katlarak uygulama c¢ézeltisi hazirlanir. Kene, uyuz, bit ve sineklere karsi % 0.1 - 0.2
cozeltileri seklinde kullanilir. Parazit gesidi ve uygulama yontemine gore kullanim sekli ve dozu asagidaki tabloda verilmistir.

Ektoparazit turi
(bit, sinek, kene, uyuz)
Butun tarler Yikama (tim vlcut) 1 kisim Sipertek 1000 kisim su

Hayvan tiirti Uygulama sekli Sulandirma oranlari

Sigir Butn tarler Banyo (daldirma) 1 litresi 1000 litre suya eklenir.
Y Banyo suyunun ikmal edilmesi; 1000 litre suya 1 litre eklenir.
. P 1 litresi 1000 litre suya eklenir.
Koyun - Kegi Batdn tarler Banyo veya yikama

Banyo suyunun ikmal edilmesi; 100 litre suya 1 litre eklenir.

Piiskiirtme yolu ile uygulama: ilac yukanda onerildigi sekilde sulandirilir ve sulandirilan emdilsiyon, bir sirt pompasi yardimi ile ilgili
bolgelere puskurttlerek uygulanir ve derinin islanmasi saglanir. Bir kez yapilan uygulama 2 - 4 hafta streyle etkilidir.

Banyo uygulamasi icin neriler: Banyonun dolum kapasitesi tam olarak tespit edilmelidir. Banyodaki su seviyesi %10 kadar azaldiginda
azalan miktar takviye edilmelidir. Bunun icin 100 litre suya 100 ml Sipertek eklenir ve bu ¢ozelti yeterli kadar su ile birlikte banyoyu takviye
etmek icin hazir tutulur. Her zaman icin hayvanlar banyoda 1 dakika boyunca bekletiimeli ve baslari en az bir kez banyoya daldiriimalidir.
Yagmurlu glnlerde banyo uygulamasi yapiimamalidir. Hayvanlar banyo uygulamasindan sonraki 24 saat icerisinde siddetli yagmura maruz
kalirlar ise uygulama tekrarlanmalidir. Yorgun, bitkin ve susamis hayvanlara banyo uygulamasi yapiimamalidir. Hayvanlarin banyodan sonra
Uzerlerinde kalan banyo suyunu dékmeleri icin uygun bir yer hazirlanmali ve banyo, hayvanlarin tGzerinden dékdlen suyun tekrar banyoya
geri déntstnu saglayacak sekilde dizayn edilmelidir.
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OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uygulama sirasinda Grdndn hayvanin goziine bulasmamasina dikkat edilmelidir. Uygulama sonrasi hayvanlarin su kaynaklarina girmelerine ve
birbirlerini yalamalarina engel olacak tedbirler alinmalidir. Parazitlerin eradikasyonunda barinak micadelesi de ihmal ediimemelidir. Paraziter
enfestasyondan korunmak igin strtiye yeni girecek hayvanlarin da ilaclanmasi onerilir.

Gebelikte kullanim: Gebelikte kullanimina iliskin bir komplikasyon bildirilmemektedir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Seyrek olarak ilacin tatbikatini izleyen 48 saatlik strec icinde bazi sigirlarda hafif huzursuzluk belirtileri gdzlenebilir. Bu yan etkiler kisa sdreli
ve gegicidir. Bildirilen dozun agiimamasina dikkat edilmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI
Organik fosforlu bilesikler piretroidlerin hidrolizini yavaslatir veya onlerler. Bu durum, ilacin memelilere yonelik zehirliligini artirabilir. Diger
piretroidler ilag etkinligini artirir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Sipermetrinin deri yoluyla uygulamada toksisitesi dusuktir. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime basvurulmalidir. Spesifik bir
antidotu olmayip, olusabilecek zehirlenmelerde temas en az diizeye indirgenmeye calisilarak semptomatik tedavi uygulanmalidir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigir, koyun ve kegiler 14
glin gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra sagmal ineklerden 15 giin (30 sagim),
koyun ve kecilerden 10 giin (20 sagim) gegmeden elde edilen sitler insan tiiketimine sunulmamalidir. Siitteki ilag kalinti arinma
siiresinin uzun olmasi nedeniyle, insan tiiketimi icin siit elde edilen inek, koyun ve kegilere uygulanmasi tavsiye edilmez.

KONTRENDIKASYONLARI
Sipertek sadece harici kullanim igindir. Aktif maddeye hassasiyeti olan hayvanlarda ve 7 gtnltkten kiictk buzagilarda kullanilmamalidir. Baska
kimyasallar ile karistirilarak kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérildigunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan énce prospektist okuyun.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemelidir. Konsantre soltsyon hazirlanirken kauguk cizme, eldiven, maske ve gozluk kullaniimalidir.
Uygulama sirasinda tim viicudu kaplayacak giysiler kullanilmalidir. Sprey partikillerini solumaktan kacinilmalidir. ila¢c uygulandiktan sonra
eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya g6ze temasi halinde deri ve goézler bol sabunlu su ile yikanmalidir. Kontamine giysiler uygulama
sonrasi ¢ikarilmali ve yikanmadan tekrar kullanilmamalidir. Uygulama iyi havalandirilmis yerlerde yapilmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, kapadr sikica kapatilmis olarak, kuru ve serin bir yerde (25 °C'nin altinda), i1siktan koruyarak ve yiyecek maddelerinden
uzakta saklanmalidir. Raf omr, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Kullanimdan hemen sonra bos ilag siseleri emin bir sekilde yok edilmelidir. Bal arilari, baliklar ve diger suda yasayan canlilar sipermetrine karsi
asirt derecede duyarli oldugundan ilagl yikama sulari, ilag artiklari ve bosalan kaplar akarsular, gél ve goletlere atiimamali, ari kovanlari ve
cevresine uygulanmamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml'lik beyaz renkli coex siselerde ve kutusuz olarak 500 ml, 1 litre ve 5 litre beyaz renkli coex siselerde satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI
12.07.2010

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
06.09.2006 - 016/0083

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS. _
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sbkal '
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Tenisil 30

[ Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Sari renkli, ortasi ¢entikli her tablet 300 mg prazikuantel icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Prazikuantel; izokinolin turevi bir antihelmintik olup, parazit tegimentini (6rtl) tahrip ederek membran gegirgenligini ve metabolik
regulasyonu bozmak suretiyle parazitlerde spastik felce yol acar. Zar gecirgenliginin bozulmasi ile glikoz alinimini engeller ve enerji
rezervlerini tiketerek parazitin 6limulne sebep olur. Ayrica, prazikuantel, seritle temas ettikten birkag saniye sonra strobilada tim halkalar
boyunca siddetli kasilmalara sebep olur ve bagirsaga gémuld cengellerin fonksiyonunu da bozar. Cengeller serbest kalir ve barsakla parazitin
temasi kesilir. Prazikuantel, seritlerin larval dénemleri ve erginlerine karsi etkilidir. Prazikuantel oral olarak verildikten sonra sindirim
kanalindan cabuk ve tam emilir; 2 saat icinde maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. %80 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Tim
vlcut kesimlerine dagilir. Kan ve beyin bariyerini asar ve safraya gecer. Bu nedenle konagin bas, beyin, karin boslugu, safra kanallari ve
barsaklar gibi degisik organ ve dokularina yerlesmis olan serit larvalarina ve erginlerine karsi etki gosterir. Karacigerde hizla
biyotransformasyona ugrar ve etkisiz metabolitlere dondsturilir. Prazikuantelin yart émri 3 saat civarindadir ve %80'i ilk 24 saat icinde diski
ve idrar ile vicuttan atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Tenisil 300 Oral Tablet;

Koyunlar:

- Ince barsaklarda ve safra kanallarinda yasayan seritler Moniezia expansa, M. benedeni, Stilesia globipunctata, S. hepatica (safra kanal seridi),
Avitellina centripunctata, Avitellina spp., Thysaniezia spp.,

- Beyinde yerlesen Coenurus cerebralis ve karacigerde yerlesen Cysticercus tenuicollis'de hastalik belirtilerini ortadan kaldirmak amaciyla,

- Damar trematodlari Schistosoma spp., Orientobilharzia spp.,

- Kum kelebegi Dicrocoelium dentriticum’a karsi tedavi dozlarindan daha ytksek dozlarda kullanilir.

Atlar:
Barsaklarda yasayan seritler Paranoplocephala mamillana, Anoplocephala magna ve Anoplocephala perfoliata’nin neden oldugu paraziter
enfeksiyonlarin tedavisi ve kontroltinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Tenisil 300 Oral Tablet'in koyunlardaki farmakolojik dozu 15 mg prazikuantel / kg canli agirlik / gun, atlarda 1 mg prazikuantel / kg canli
agirlik / gin olup, pratik dozu, koyunlarda 20 kg c.a. icin 1 tablet, atlarda 300 kg c.a. icin 1 tablettir. Tabletler ortadan bolinmek suretiyle
kullanilabilir. Koyunlarda Coenurus cerebralis (delibas hastaligl) ve Cysticercus tenuicollis'in (periton sistiserkoidleri) neden oldugu hastalik
belirtilerini ortadan kaldirmak icin 50 - 100 mg/kg c.a. dozda 2 - 5 gun sure ile kullaniimalidir. Kum kelebegi Dicrocoelium dentriticum’a karsi
tek doz 50 mg/kg canli agirlik uygulanmalidir. Damar trematodlarina karsi 25 mg/kg c.a. dozda 3 gun sire ile kullaniimalidir. Veteriner hekim
tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde uygulanacak pratik doz tablodaki gibidir.

Hayvan tiiri Uygulanacak tablet sayisi
At (300 kg c.a.) 1 tablet
Koyun (20 - 40 kg c.a.) 1-2 tablet

Serit mucadelesinde, gerekirse, uygulama 6 - 8 hafta sonra tekrarlanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Tenisil 300 Oral Tablet'in uygulanmasindan sonra diskida seritleri bir battn olarak gérmek her zaman mimkin degildir. Seritlerin kismen
parcalanmasi ve barsaklardan emilmesi sonucu seritler, kivami sert diskida erimis (ip ya da zar gibi) tesbih gibi ya da kapsule olmus gibi
gorilebilir.

Tenisil 300 Oral Tablet'i kullanmadan énce hayvanlara herhangi bir diyet uygulamaya veya tedavi sonrasi bir strgut kullanmaya gerek yoktur.
Koyunlar, kopeklerdeki seritlerden Multiceps multiceps ve Taenia hydatigena'nin larva formlarina (Coenurus cerebralis (delibas hastaligi) ve

Cysticercus tenuicollis) ara konakglilik yaptiklarindan dolay, kdpeklerde serit miicadelesi yapilmasina énem verilmelidir.

Gebelikte kullanim: Prazikuantel, nerilen dozlarda gebe hayvanlarda guvenle kullanilabilir.
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ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tavsiye edilen dozlarda herhangi bir yan etkisi gortlmez. Doz asimina bagli olarak gecici istahsizlik, salivasyon, kusma, diyare ve halsizlik gibi
yan etkiler gordlebilir.

ILAG ETKILESIMLERI
Deksametazon ile ayni anda kullanildiginda prazikuantelin plazma konsantrasyonu yari yariya dismektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Prazikuantelin sagaltim endeksi ¢ok genis olup, 20 kati yiksek dozlarda dahi (100 mg/kg c.a.) herhangi bir toksikasyona sebep olmaz. Doz
asiminda gecici istahsizlik, salivasyon, kusma, diyare ve halsizlik gibi belirtiler goérdlebilir. Zehirlenme durumunda semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Spesifik bir antidotu yoktur.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Son ilag uygulamasini takiben koyun eti ve siitii icin 0 (sifir) glindiir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Tedavi sonrasi atilan serit yumurtalari, toprakta bulunan akarlar icin bir enfeksiyon kaynagidir. Tedavi sonrasinda cikan gaita iyice imha
edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10, 20, 50 ve 100 tabletlik besli aliminyum folyo kapli PCV blister ambalajlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
06.12.2006

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
06.12.2006 - 017/0040

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkoy / TEKIRDAG

104 /167



flac San. ve Tic. AS.

Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit

BILESIMI
Renksiz veya soluk sari renkli, berrak gorinimlt olan Zimec Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 10 mg ivermektin (%80 22,23-
dihydroavermectin B1a ve %20 22,23-dihydroavermectin B1) icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Zimec Enjeksiyonluk Cézelti'nin etken maddesi olan ivermektin, bir avermectin tdrevi olup, bir actinomiset olan Streptomyces avermitilis'in
fermentasyon Grintdiir. ivermektin; nematodlarin motorik gangliyon sinapslarinda, artropod ve insektlerin ise néromuskuler kavsaklarinda
sinirsel iletiyi baskilayarak perifer kaslarda tonik paraliz olusturur. Bu etkilerin gerceklesebilmesi icin ivermektin, gamma-amino bdtirik asit
(GABA) salinimini artirir ve klor kanallarini agik tutar. Donustimsuz olarak sekillenen bu etkiyle parazitler ya olir ya da konakginin sindirim
sisteminin peristaltik hareketleri ile viicuttan atilirlar. ivermektin, memelilerde genelde kan-beyin bariyerini asamayip merkezi sinir sisteminde
yer alan GABA-erjik sinirlere yerlesemediginden konakgi hayvana zarar vermeksizin parazitlerin 6limune neden olur. GABA reseptérlerinin ve
sinirlerinin memelilerde merkezi sinir sisteminde, nematod ve artropodlarda ise baslica perifer sinir sisteminde (néromuskuler kavsaklarda)
bulunmasi nedeniyle ivermektinin memelilerdeki gtivenlik esigi yuksektir. Genelde tim tlrlerde terapotik dozlarda iyi tolere edilir. Deri alti
(SC) uygulanmasindan sonra enjeksiyon yerinden tama yakin oranda ama yavas bir sekilde emilir ve plazma proteinlerine baglanarak tim
viicut doku ve sivilarina yayilir. Plazma yar émrii deri alti uygulama icin 8 giin kadardir. ilac viicutta yikseltgenme tepkimesine maruz kalarak
karacigerde 24-hydroxymethyl-22,23-dihydroavermectin B ve B gibi metabolitlerine dondsir. Bu metabolitler yag dokuda yag asidi
esterlerini esterlestirirler. lacin %98'i safra araciigiyla diski ile ve kalan %2'lik kismi da idrarla viicuttan atilir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI
Zimec Enjeksiyonluk Cozelti sigir ve koyunlarda asagida isimleri yazili i¢ ve dig parazitlere karsi kullanilir:

Sigir

Gastrointestinal nematodlar: Haemonchus placei, Ostertagia spp., O. ostertagi (ergin, larval devreler, hipobiyotik larvalar), O. lyrate (ergin, La
larva), Mecistocirrus digitatus (ergin), Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata, Cooperia spp.,
Nematodirus helvetianus (ergin), N. spathiger (ergin), Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (ergin), Bunostomum
phlebotomum, Toxocara vitulorum

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus viviparus

Deride filariasis etkenleri: Parafilaria bovicola

Go6z nematodlari: Thelazia spp. (ergin)

Nokra etkeni sinek larvalari: Hypoderma bovis (larva), Hypoderma lineatum (larva), Dermatobia hominis (larva)

Yara kurtlari (parazitik dénem): Chrysomya bezziana, Cochliomyia hominivorax

Uyuz etkenleri: Psoroptes communis bovis, Psoroptes communis ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis

Bitler: Linognathus vituli, Haematophinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Damalinia bovis

Keneler (bazi tek konakli keneler, yumusak keneler): Boophilus spp., Ornithodoros savignyi

Koyun

Gastrointestinal nematodlar: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum
spp., Strongylus papillosus, Chabertia ovina, Trichuris ovis

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus filaria

Uyuz etkenleri: Sarcoptes scabiei var. ovis, Psoroptes ovis, Chorioptes bovis var. ovis

Bitler: Bovicola ovis, Linognathus pedalis, L. ovillus, L. stenopsis

Koyun yapadi sinegi: Melophagus ovinus

Burun kurtlari: Oestrus ovis

Yara kurtlari: Chrysomya bezziana

Keneler (tek konakl): Boophilus spp., Ornithodoros lahorensis

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Zimec Enjeksiyonluk Cozelti sadece deri alti yolla uygulanir. Sigirlarda boyun bélgesine veya scapula gerisinde gevsek deri altina, koyunlarda
koltuk alti veya koltuk arkasindaki derinin gevsek bélgesine deri alti yolla enjekte edilir. Uygulama yapilirken asepsi ve antisepsi kurallarina
uyulmali, kuru, steril enjeksiyon ignesi ve enjektor kullaniimalidir.

Zimec Enjeksiyonluk Cozelti; veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, 0.2 mg ivermektin / kg canl agirlik doz
hesabiyla, 1 ml Zimec Enjeksiyonluk Cozelti / 50 kg canli agirlik seklinde uygulanir.
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Pratik doz tablosu soyledir:

Koyun Sigir
Canli agirlik (kg) Doz (ml) Canli agirlik (kg) Doz (ml)
20 - 25 0.5 50 - 100 1-2
25 - 50 1 100 - 200 2-4
50 - 75 1-15 200 - 400 4-8

10 ml'den daha fazla hacimdeki dozlarin boltnerek ayri yerlere enjekte edilmesi tavsiye olunur. Sadece deri alti enjeksiyona mahsustur. Kas ici
ve damar ici yolla kullanmayiniz.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR

- Go¢ sirasinda medulla spinalis icine girmis bulunan Hypoderma bovis larvalarinin 6lima sonucunda parezis, parapleji sekillendigine ve keza
Hypoderma lineatum larvalarinin 6limu sonucunda da ézefagus felcine bagl salivasyon ve sekunder timpani géruldugine dair bazi klinik
musahedeler mevcuttur. Nokra micadelesi icin nokra sinegi mevsiminin bitimini takiben uygulama yapilmasi tercih edilmelidir.

Vida kurdu, Chrysomya bezziana larvalarina karsi enfestasyonu kontrol edebilme etkinligi uygulamayi takiben 2 hafta devam ettiginden
kastrasyon, damgalama, kulak numarasi takma gibi yetistiricilik uygulamalarinda Zimec Enjeksiyonluk Cozelti ile yara kurdu enfeksiyonlari
14 gun sure ile 6nlenebilir.

Enfektif kil kurdu larvalarina karsi Zimec Enjeksiyonluk Cozelti kalici etki sdrelerinin nematod tirlerine gére 2 - 4 hafta arasinda degistigi
saptanmistir.

Hangi parazit séz konusu olursa olsun, paraziter micadelenin basarili olabilmesi icin uygulamanin strtdeki bitin hayvanlari kapsamasi
sarttir.

- Uygulama zamanlari ve uygulama sikliginin saptanmasinda hedef parazitlerin parazitik gelisim devreleri, bulasma yogunlugu, iklim ve mera
kosullari, mera programlari ve diger cevresel faktorlerin dikkate alinmasi gerekir. Bolge icin en uygun ve etkin parazit kontrol programi icin
veteriner hekime danisiniz.

Ahir besisine alinan sigirlarda, besiye giriste bir defa Zimec Enjeksiyonluk Cozelti uygulamasi genellikle yeterlidir.

- Surekli veya zaman zaman merada otlayan hayvanlara yilda birka¢ defa uygulama yapiimasi gerekir. Bolgenin kosullarina ve hedef
parazitlerin durumlarina gére en uygun ilaclama zamanlarinin, ilaclama sayisi ve uygulama araliklarinin belirlenmesi icin veteriner hekime
danisiniz.

ik defa meraya cikan geng hayvanlara, meraya cikisi takip eden 3'inct, 8'inci ve 13'tincli haftalarda olmak tzere 3 uygulama yapildiginda o
yilin mera mevsiminde en iyi sonuclar alinabilir.

- Koyunlarda psoroptik uyuz tedavisinde en iyi sonuglari alabilmek icin 7 gtin ara ile 2 defa uygulama yapiimasi tavsiye olunur.

Gebelikte kullanim: Tavsiye edilen kullanim seklinde gebeler icin glvenlidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Deri alti enjeksiyonu takiben enjeksiyon bélgesinde yumusak doku sisliklerine nadir olarak rastlanabilir. Bu reaksiyonlar herhangi bir
mudahaleye gerek kalmadan kendiliginden iyilesir.

ILAG ETKILESIMLERI
ivermektinin diger ilaglarla bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Tolerans siniri genistir (buzagi ve kuzu en ¢ok 5 kat, eriskinler 10 - 20 kat). Doz asiminda midriyazis, cesitli derecelerde depresyon, kaslarda
gevseme, parezis, ataksi, dil ve dudak tonusu azalmasi, salya akintisi, yerde boylu boyunca uzanmis halde yatma, koma hali gibi merkezi sinir
sistemi ile ilgili semptomlar goraldr.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 35 giin, koyunlar 42
giin gegmeden kesime génderilmemelidir. insan tiiketimi igin siit elde edilmekte olan sagmal inek ve koyunlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLARI

Sigirlarda Hypoderma turlerinin neden oldudu kavikol myiasis olgularinda ilaclamanin larvalar kis bekleme yerlerinde iken yapilmasi
durumunda ve larvalarin spinal kanal, 6zefagusta 6Imesi sonucunda parapleji, meteorismus ve anafilaktik sok gibi komplikasyonlar gelisebilir.
Bundan dolay! Hypoderma larvalarinin omurilik gogu sirasinda kullaniimamalidir. Kas ici ve damar ici yollarla uygulamayiniz.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde saklayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
ilaci uygularken yemeyiniz, icmeyiniz ve sigara kullanmayiniz. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi kutusunda, oda sicakliginda (15 - 25 °C) ve isiktan koruyarak saklayiniz. Uretim tarihinden itibaren raf émri 4 yildir.
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HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Basta Collie irki képekler, Shetland coban képekleri, Avustralya coban képekleri ve ingiliz coban képeklerinin ivermektin toksisitesine duyarli
olduklari ve s6z konusu irklarda anafilaktik sok sekillenme riskinin oldugu g6z 6ninde bulundurulmalidir (bdyle bir durumda adrenalin ile
mudahale edilir).

Atlarda 2 mg/kg dozda dahi zehirlenme belirtilerine sebep olabileceginden dikkatli kullaniimalidir.

ivermektin baliklar ve suda yasayan kabuklular icin toksik oldugundan ilacin sulara karismamasina ézen gésterilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 20 ml, 50 ml, 100 ve 250 ml'lik beyaz renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
26.10.2004

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
21.02.2000 - 009/0883

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit - Fasiolosid

BILESIMI
Renksiz veya soluk sari renkli, berrak gérinimld bir ¢ozelti olan Zimec-FC Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 10 mg ivermektin ve 100 mg
klorsulon icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

ivermektin bir avermektin tiirevi olup, bir actinomiset olan Streptomyces avermitilis'in fermentasyon Grinuddr. Ivermektin, nematodlarin
motorik gangliyon sinapslarinda, artropod ve insektlerin ise néromuskuler kavsaklarinda sinirsel iletiyi baskilayarak perifer kaslarda tonik
paraliz olusturur. Bu etkilerin gerceklesebilmesi igin ivermektin, gamma-aminobdtirik asit (GABA) salinimini artirir ve klor kanallarini acik tutar.
Donustimstz olarak sekillenen bu etkiyle parazitler ya olir ya da konagin sindirim sisteminin peristaltik hareketleri ile vicuttan atilirlar.
ivermektin, memelilerde genelde kan-beyin bariyerini asamayip merkezi sinir sisteminde yer alan GABA-erjik sinirlere yerlesemediginden,
konak hayvana zarar vermeksizin parazitlerin 6limine neden olur. GABA reseptérlerinin ve sinirlerinin memelilerde merkezi sinir sisteminde,
nematod ve artropodlarda ise baslica perifer sinir sisteminde (néromuskuler kavsaklarda) bulunmasi nedeniyle ivermektinin memelilerdeki
gulvenlik esigi yuksektir. Genelde tum turlerde terapétik dozlarda iyi tolere edilir. Deri alti (SC) uygulanmasindan sonra enjeksiyon yerinden
tama yakin oranda ama yavas bir sekilde emilir ve plazma proteinlerine baglanarak tim viicut doku ve sivilarina yayilir. Plazma yari dmra deri
alti uygulama icin 8 gun kadardir. ilag, vicutta yikseltgenme tepkimesine maruz kalarak karacigerde 24-hydroxymethyl-22,23-
dihydroavermectin B1a ve B gibi metabolitlerine déntsir. Bu metabolitler yag dokuda yag asidi esterlerini esterlestirirler. ilacin %98'i safra
aracihgiyla diskr ile ve kalan %2'lik kismi da idrarla viicuttan atilir.

Benzensulfonamid turevi olan klorsulon, kelebeklerde glikoliz olayini engelleyip, enerji metabolizmasini bozmak suretiyle etkili olur. Glukoz
kullanimi aksadigi icin parazit enerji yetersizliginden &lur. Klorsulon deri alti uygulandiktan sonra ¢ok cabuk ve tam olarak emilir. 6 saat
icerisinde plazmada, 24 saat icerisinde de dokularda en ylksek konsantrasyona ulasir. Vicutta 6nemli ¢lctide metabolik degisiklige ugramaz
(karacigerde %5). 7 guin icinde idrar yolu ile viicuttan atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Zimec-FC Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda karaciger kelebekleri de dahil asagida isimleri yazili i¢ ve dis parazitlere karsi kullanilir.

Sigir

Karaciger kelebekleri: Ergin Fasciola hepatica ve Fasciola gigantica

Gastrointestinal nematodlar: Haemonchus placei, Ostertagia spp., O. ostertagi (erginler, larval devreler, hipobiyotik larvalar), O. lyrate
(erginler, L4 larvalar), Mecistocirrus digitatus (erginler), Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata,
Cooperia spp., Nematodirus helvetianus (erginler), N. spathiger (erginler), Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (erginler),
Bunostomum phlebotomum, Toxocara vitulorum

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus viviparus

Deride filariasis etkenleri: Parafilaria bovicola

G6z nematodlari: Thelazia spp. (ergin)

Nokra etkeni sinek larvalari: Hypoderma bovis (larva), Hypoderma lineatum (larva)

Myiasis etkeni: Dermatobia hominis (larva)

Yara kurtlari (parazitik dénemde): Chrysomya bezziana, Cochliomyia hominivorax

Uyuz etkenleri: Psoroptes communis bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis

Bitler: Linognathus vituli, Haematophinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Damalinia bovis

Keneler (bazi tek konakli keneler, yumusak keneler): Boophilus spp., Ornithodoros savignyi

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Zimec-FC Enjeksiyonluk Cozelti sadece deri alti yol ile uygulanir. Sigirlarda boyun bélgesinde veya scapula gerisinde gevsek deri altina
enjekte edilir. Uygulama yapilirken asepsi ve antisepsi kurallarina uyulmali; kuru, steril enjeksiyon ignesi ve enjektor kullaniimalidir.

Veteriner hekim tarafindan bagska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, 0.2 mg ivermektin / kg c.a. ve 2 mg klorsulon / kg c.a. doz hesabuyla, 1
ml Zimec-FC Enjeksiyonluk Cozelti / 50 kg c.a. olacak sekilde uygulanir.

Pratik doz tablosu soyledir:

Sigir
Canli agirlik Doz
50 - 100 kg 1-2ml
100 - 200 kg 2-4ml
200 - 400 kg . A 4-8ml
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10 ml'den daha fazla hacimdeki dozlarin boltnerek ayri yerlere enjekte edilmesi tavsiye olunur. Sadece deri alti enjeksiyona mahsustur. Kas ici
ve damar ici yolla kullanmayiniz.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

- Gog sirasinda medulla spinalis icine girmis bulunan Hypoderma bovis larvalarinin 6limd sonucunda parezis, parapleji sekillendigine ve

keza, Hypoderma lineatum larvalarinin 6limu sonucunda da 6zofagus felcine bagli salivasyon ve sekunder timpani goruldugine dair baz

klinik mtsahedeler mevcuttur. Nokra micadelesi icin Nokra sinegi mevsiminin bitimini takiben uygulama yapilmasi tercih edilmelidir.

Vida Kurdu, Chrysomya bezziana larvalarina karsi enfestasyonu kontrol edebilme etkinligi, uygulamayi takiben 2 hafta devam ettiginden

kastrasyon, damgalama, kulak numarasi takma gibi yetistiricilik uygulamalarinda Zimec-FC Enjeksiyonluk Cézelti uygulanarak yara kurdu

enfeksiyonlari 14 gun sure ile dnlenebilir.

Enfektif kil kurdu larvalarina karsi Zimec-FC Enjeksiyonluk Cozelti'nin kalici etki strelerinin nematod tlrlerine gore 2 - 4 hafta arasinda

degistigi saptanmistir.

Hangi parazit soz konusu olursa olsun, paraziter mtcadelenin basarili olabilmesi icin uygulamanin strtdeki butin hayvanlari kapsamasi

sarttir.

Ahir besisine alinan sigirlarda besiye giriste bir defa Zimec-FC Enjeksiyonluk Cozelti uygulamasi genellikle yeterlidir.

Strekli veya zaman zaman merada otlayan hayvanlara yilda birka¢ defa uygulama yapilmasi gerekir. Bolgenin kosullarina, hedef

parazitlerin paraziter gelisim devrelerine, bulasma yogunluguna ve mera programlarina gére en uygun uygulama zamanlarinin ve

uygulama sikliklarinin belirlenmesi icin veteriner hekime danisiniz.

- ilk defa meraya cikan genc hayvanlara, meraya cikisi takip eden 3'incd, 8'inci ve 13'lincii haftalarda olmak Gzere 3 uygulama yapildiginda,
o yilin mera mevsiminde en iyi sonuglar alinabilir.

Gebelikte kullanim: Tavsiye edilen kullanim seklinde gebeler icin gtvenlidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Deri alti enjeksiyonu takiben enjeksiyon bolgesinde yumusak doku sisliklerine nadir olarak rastlanabilir. Bu reaksiyonlar herhangi bir
mudahaleye gerek kalmadan kendiliginden iyilesir.

ILAC ETKILESIMLERI
ivermektin ve klorsulonun diger ilaclarla bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Toksisitesi dustk ve tolerans siniri genistir. Doz asiminda midriyazis, cesitli derecelerde depresyon, kaslarda gevseme, parezis, ataksi, dil ve
dudak tonusu azalmasi, salya akintisi, yerde boylu boyunca uzanmis halde yatma, koma hali gibi merkezi sinir sistemi ile ilgili semptomlar
goralur.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigirlar 35 giin siireyle kesime
sevk edilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal sigirlarda kullaniimamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Sigirlarda Hypoderma turlerinin neden oldugu kutikol myiasis olgularinda, ilaclamanin larvalar kis bekleme vyerlerinde iken yapilmasi
durumunda ve larvalarin spinal kanalda, ¢zefagusta ¢lmesi sonucunda parapleji, meteorismus ve anafilaktik sok gibi komplikasyonlar
gelisebilir. Bundan dolay1 Hypoderma larvalarinin omurilik gé¢u sirasinda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki géruldugunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemeli ve sigara kullaniimamalidir. ilag uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Oltime sebep olabileceginden, basta Collie irki olmak tizere kopeklerde kullanmayiniz.

Atlarda 2 mg/kg dozda dahi zehirlenme belirtilerine sebep olabileceginden, dikkatli kullanilmalidir. ivermektin, baliklar ve suda yasayan
kabuklular icin toksik oldugundan, ilacin sulara karismamasina 6zen gosterilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik beyaz renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHi
06.12.2005
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TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
06.12.2005 - 015/0033

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir
Enjeksiyonluk Cozelti
Non-steroid Antienflamatuar

BILESIMI
Berrak, renksiz veya soluk sari renkli bir ¢ozelti olan Dijezik Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 50 mg diklofenak sodyum icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Dijezik Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan diklofenak sodyum, non-steroid antienflamatuar, analjezik, antispazmodik ve antipiretik
etkinlige sahiptir. Diklofenak sodyum; arasidonik asit metabolizmasinda prostaglandin, prostasilin ve tromboksan sentezinden sorumlu
siklooksijenaz enziminin sentezini engelleyerek etkili olur.

Dijezik Enjeksiyonluk Cozelti parenteral olarak uygulandiktan sonra uygulama alanindan hizla emilir. Diklofenakin barsaklar ve kas dokudan
ylksek duzeyde emilmesi sadece damar ici yolla degil oral, rektal ve kas ici yolla uygulanmasina da imkan saglar. Sigir ve atlarda
uygulamadan sonra 1 saat icinde en ylksek serum konsantrasyonuna ulasir. Serum ilag seviyesi, sigirlarda 72 saat sonra dismeye baslar.
Dolasimdaki ilacin %99'dan fazlasi plazma proteinlerine baglanir. Karacigerde, ilk geciste yiksek oranda biyotransformasyona ugrar.
Diklofenak ve metabolik ytkimlanma Grunlerinin organizmadan eliminasyonu baslica idrar ve safra yolu ile olur.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Dijezik Enjeksiyonluk Cozelti; at ve sigirlarda antienflamatuar, analjezik ve antipiretik tedavi amaci ile kullanilir. Baglica kullanim alanlar;
analjezik olarak her turli agr ve sancilarda, travma sonrasi ortaya ¢ikan yangi veya romatizmal yang! (sekunder bakteriyel enfeksiyonlarin
karistigr veya karismadigl) ve dejenerasyon tedavisinde, tendo, iskelet-kas sistemi agrilari, yangili durumlarinda (tendinitis, tendovajinitis,
artritis, poliartritis, myositis, laminitis, desmitis, lumbago vs.), pnémoni, bronsit ve diger tim atesli hastaliklarda antipiretik olarak ve
enfeksiyoz hastaliklara bagh akut inflamasyon hallerinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Dijezik Enjeksiyonluk Cozelti; veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, at ve sigirlara 2.5 mg diklofenak / kg canli
agirlik / gtin doz hesabuyla kas ici (IM) olarak uygulanir. Sadece acil durumlarda damar ici (1V) olarak uygulanir.

Pratik olarak; sigir ve atlarda 5 ml Dijezik Enjeksiyonluk Coézelti / 100 kg canl agirliga uygulanir. Tedaviye 3 - 5 gln sureyle devam
edilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Atlarda anoreksi ve normal dozun 2 kati dozlarda uygulandiginda kanama ve karaciger rahatsizliklari gézlenmistir. Bu gibi durumlarda tedavi
derhal kesilmeli ve bir veteriner hekime danisiimalidir. Tedavinin baslangicinda gastrointestinal semptomlar ve hemorajilerin bir sonucu
olarak kusma ya da diskida kan gorultrse tedavi kesilmeli ve veteriner hekime danisiimalidir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Tavsiye edilen dozlarda enjeksiyon bolgesinde gegici, agrili bir sislik ve kanama, nadiren de apse ve nekroz sekillenebilir. Tedavinin
baslangicinda kusma ve diyare gorulebilir. Gastrointestinal hemorajiler gibi daha ciddi etkiler olusabilir (kusma ya da diskida kan goérulirse
tedavi kesilmeli ve veteriner hekime danisilmalidir). Alerjik reaksiyonlar gérulebilir (kasint, 6dem, bronslarda spazm ve rinit gibi).

ILAC ETKILESIMLERI
Diklofenak; diger non-steroidal antienflamatuar ilaclar, asetilsalisilik asit, kumarin grubu antikoagulanlar, digoksin, furosemid ve diger ditretik
ilaclar ile birlikte kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Yiksek dozlarda kullanildiginda bulanti, kusma, ishal, yavas veya hizli soluma ve deride dokunti meydana gelebilir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigirlar 6 giin gegmeden
kesime sevk edilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan hayvanlarda kullaniimaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Diklofenak sodyuma hassasiyeti oldugu bilinen hayvanlarda kullaniimamalidir. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hayvanlarda

kullanilmamalidir. Sindirim rahatsizligi ve kanamaya meyilli olan hayvanlarda kullaniimasi kontrendikedir.

Gebelikte kullanim: ileri derecede gebe hayvanlarda dogum mekanizmasini etkileyebileceginden kullaniimamalidir.
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GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, sicaklik ve isiktan koruyarak (4 - 30 °C) saklayiniz. Raf émru, tretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 50 ml ve 100 ml'lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
17.07.2007

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
17.07.2007 - 018/0074

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Non-steroid Antienflamatuar

BILESIMI
Flumeglin Enjeksiyonluk Cozelti renksiz ve berrak bir ¢ozelti olup, her ml'sinde 50 mg fluniksin baza esdeger fluniksin meglumin icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Flumeglin Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan fluniksin non-steroidal antienflamatuar (NSAID) ilac olup, non-narkotik analjezik ve
antipiretik etkinlige sahiptir. Fluniksinin bu etkinlikleri prostagalandin sentetaz etkinligini inhibe etmesi temeline dayanir.

Atlarda; fluniksin megluminin pik plazma seviyesi 1 - 1.5 saat ve plazma yarilanma émri 1.6 saat seklindedir. Son enjeksiyondan 8 saat sonra
dahi plazmada ilac tespit edilmektedir.

Sigirlarda; fluniksin meglumin zayif asit karakterde oldugundan dolayi yiksek oranlarda plazma proteinlerine baglanir ve uygulanan ilacin
cogunlugu baslica safra yoluyla elimine edilmektedir.

Kopeklerde; fluniksin meglumin pik plazma seviyesi 1 saat kadar ve plazma yarilanma émri 9 saat olarak tespit edilmektedir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Flumeglin Enjeksiyonluk Cozelti; antipiretik, analjezik ve non-narkotik etkileri olan non-steroidal antienflamatuar olup, baslica atlarda kolik ile

ilgili agrilar ve inflamasyonun hafifletiimesi amaciyla, sigirlarda enfeksiyéz hastaliklara bagli akut inflamasyonun kontroltnde kullanilir.

Sigirlarda, atlarda ve kopeklerde ayrica;

- Tendo, iskelet-kas sistemi agrilari, yangili durumlari ve i¢ organlarin diz kas spazmlarindan kaynaklanan agri ve sancilarin sagaltiminda
kullantlir.

- Kan ve dokulardaki laktik asit miktarini azaltip kan basincinin dismesini engelleyerek kalbe vendz donusu iyilestirir ve damar endotel
hucrelerindeki hasari azaltir.

- Kolibasilloz, pnémoni ve kronik obstruktif solunum hastaliklariyla ilgili akut inflamasyonlarin kontrolt, akut sigir pulmoner amfizemi (fog
fever), akut mastitis tedavilerinde de ek olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Flumeglin Enjeksiyonluk Cézelti; veteriner hekim tarafindan baska trli tavsiye edilmedigi takdirde, hayvan turiine gére yavas damar ici (1V)
veya kas ici (M) olarak tablodaki dozlarda uygulanir:

- % Pratik doz Lo
Hayvan tiirii Uygulama yolu Farmakolojik doz (ginlik) Uygulama siiresi
Damar ici (IV) ve .
At kas ici (M) 1.1 mg/kg ca. Tml/45kg ca. En fazla 5 gln
. Damar ici (IV) ve .
Sigir e 2.2 mg/kg ca. 4.4 ml /100 kg c.a. En fazla 3 gun
Kopek Damar ici (IV) 0.5 - 2.2 mg/kg c.a. 0.05-0.225 ml /5 kg ca. En fazla 3 gln

Ayrica, atlarda Equine colic, colitis ve endotoksik sok tedavisinde damar ici (V) 1.1 mg/kg canli agirlik / gtin (1 ml / 45 kg canli agirlik / gtin)
olarak uygulanir ve gerekirse tekrarlanir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

6 haftaliktan kiictik hayvanlarda kullanilmamalidir. Sigirlarda, tekrarlanan damar ici (IV) uygulamalardan sakinilmalidir. Ozellikle atlarda damar
ici uygulamalar ¢ok dikkatli yapilmalidir. Mecbur kalmadikca uygulanmamalidir (anafilaktik sok olusabilir). Genel anestezideki hayvanlara
prostaglandin sentezini inhibe eden non-steroid antienflamantuarlar uygulanmamalidir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Fluniksin; non-steroidal antienflamatuar (NSAID) siklooksijenaz inhibitoru ilaglardan olup, gastrointestinal ve renal toksikasyonlara neden
olabilir. Uzun sireli kullanimini takiben gastrointestinal irritasyon, siddetli durumlarda (lserasyona neden olabilir. Kas ici (IM) olarak
uygulanan bolgede 6zellikle atlarda ve boyun bolgesinde kendiliginden gegici agri, yerel sisme, sertlesme ve terleme gibi reaksiyonlar
sekillenebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Fluniksin diger non-steroidal antienflamatuarlar (NSAID), genel anestezikler, kortikosteroidler, nefrotoksik ilaclar ve varfarin gibi maddelerin
etkilerini gl¢lendirir. Bundan dolayi bu ilaglarla birlikte kullanimindan kaginiimalidir.
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DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Tavsiye edilen terapotik dozlar asiimamali ve uzun sureli kullanimdan kaciniimalidir. Atlara ginlik dozun 3 kati dozlarda 10 gln streyle ve
sigirlara tedavi dozlarinda 9 giin sureyle verilen fluniksin, kan ve idrar degerlerinde degisiklikler olusturmamustir. Sigirlara, tedavi dozunun 3
ve 5 kati dozlarda 9 gun sureyle verildiginde, nadiren de olsa diski ve idrarda kan bulunmasina neden olmustur.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ kullanimini takiben 21 giin siireyle eti icin yetistirilen hayvanlar
kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulandiktan sonraki 5 giin (10 sagim) siiresince elde edilen siit insan gidasi
olarak kullanilmamaldir.

KONTRENDIKASYONLARI

Bobrek, kalp ve karaciger rahatsizliklari olan hayvanlarda kullanilmaz. Sindirim sisteminde Ulser ve kanamaya meyilli olan hayvanlarda
kullaniimasi kontrendikedir. Fluniksine hassasiyeti oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Yaris atlarinda, yaristan bir hafta énce
kullanilmamalidir. At ve sigirlarda nadiren de olsa fluniksinin damar ici (iV) uygulanmasindan sonra anafilaktik reaksiyonlar sekillenebilir. ilag
uygulanmasina son verilerek derhal semptomatik tedavi uygulanir.

Gebelikte ve damizlikta kullanim: Farkli deney hayvanlarinda yapilan calismalarda teratojenik ve karsinojenik etki gérilmemistir. in vitro
calismalarda mutajenik etkiye rastlanilmamistir. Damizlik bogalarda etkisi bilinmediginden kullanilmamalidir. NSAID'larin 6strus ve dogum
strecine etkisi oldugu bilinmektedir. Ostrus siklusunun prostaglandin fazinda uygulanmasi durumunda &strus baglangicinda gecikme
olusabilir. NSAID'larin tokolitik etki nedeniyle dogum Uzerine potansiyel geciktirici bir etkisi oldugu bilinmektedir. Tavsiye edilen doz
asiimamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde saklayiniz. Kullanmadan dnce prospektist okuyunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Ambalajinda, oda sicakliginda (15 - 25 °C), 1si ve isiktan koruyarak saklayiniz. Uretim tarihinden itibaren raf émri 3 yildir. ilk dozun
cekilmesinden itibaren ilag 28 gun icinde tuketilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
16.09.2004

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
28.08.2002 - 011/1081

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
1.0.5.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiclkcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Non-steroid Antienflamatuar, Analjezik ve Antipiretik

BILESIMI
Ketojezik renksiz, berrak ve steril bir ¢dzelti olup, her ml'sinde 100 mg ketoprofen icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Ketoprofen, arilpropiyonik asit grubuna bagl non-steroid antienflamatuar, analjezik, antipiretik, antiendotoksik ve antibradikinin etkili bir
maddedir. Ketoprofenin antienflamatuar etkisi, siklooksijenaz (COX) enzimlerinin baskilanmasi yoluyla yangili dokuda prostaglandinlerin
sentezini engellemesi sonucunda meydana gelir. Ketoprofen hem siklooksijenaz hem de lipooksijenaz yolunu inhibe eder. Siklooksijenaz
inhibisyonu ile arasidonik asitten vazoaktif, enflamatuar, piretik etkili ve trombosit agregasyonunu saglayan tromboksan A, prostaglandin ve
prostasiklinlerin olusumunu engeller. Lipooksijenaz inhibisyonu ile de vaskuler permeabiliteyi artiran, I6kositler Gzerindeki semotaktik
ozelliginden dolayr enflamatuar etkili olan I6kotrienlerin olusumunu engeller.

Ketoprofen kas ici uygulanmasindan sonra uygulama yerinden kolay ve iyi emilir. Kas i¢ci uygulamadan yaklasik 2 saat sonra kas-iskelet
sisteminde antienflamatuar etkisini gosterir ve yaklasik 12 saat sonra maksimum plazma seviyesine ulasir. Atlarda damar igi uygulamadan 15
dakika sonra analjezik etkisi olusur ve ilerleyen saatlerde artarak devam eder. %99 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Plazma yari dmri
2 saattir. Biyoyararlanimi % 85 - 100'dur. Karacigerde glukuronik asitle birlestirildikten sonra blyuk oélctide (%90) ilk 24 saat icinde idrarla
atilir. Atlarda, uygulamadan 10 guin sonra idrarda ketoprofen ve metabolitleri gorilebilir (analitik duyarlilik 50 ng/ml).

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Ketojezik Enjeksiyonluk Cozelti; sigir ve atlarda antienflamatuar, analjezik ve antipiretik amagla tendo, iskelet-kas sistemi agrilari, yangili
durumlari ve romatizmal bozukluklarinda, aseptik eklem yangilarinda (atlarda travmatik artritis - sinovitis, tendinitis, osteokondritis dissekans,
osselets, laminitis, yumusak doku sislikleri, operasyon sonrasi yangilarinda ve cesitli sebeplere bagli kolik vakalarinda agrinin azaltiimasinda,
ayni zamanda uveitis, keratitis ve travmatik kornea Ulserasyonu gibi okuler enflamasyonlarin tedavisi icin de), ytksek ates ile birlikte seyreden
solunum sistemi enfeksiyonlari ve diger atesli hastaliklarda, antibakteriyel tedaviye yardimci olarak, endotoksik soklarda akut yanginin
giderilmesi amaciyla, kolibasilloz, pnémoni ve kronik obstriktif solunum sistemi hastaliklariyla ilgili akut enflamasyonlarin kontrold, akut sigir
pulmoner amfizemi (fog fever), akut mastitis, meme 6demi tedavilerinde ek olarak, sindirim sistemi bozukluklarindan kaynaklanan agri ve
sancilarda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Ketojezik Enjeksiyonluk Cozelti; sigir ve atlara kas ici (IM) ve yavas damar ici (IV) yol ile uygulanir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde
tavsiye edilmedigi takdirde, ketoprofenin genel farmakolojik dozu atlarda 2.2 mg/kg c.a. ve sidirlarda 3 mg/kg c.a.'dir. Tedavi, belirtilerin
ortadan kalkmasindan sonraki gtine kadar devam etmelidir. Uygulanacak pratik doz tablodaki gibidir.

Hayvan tiirii Uygulanacak pratik doz
At 10 ml / 450 kg c.a.
Sigir 3 ml /100 kg c.a.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Antibiyotik tedavisiyle kombine bir sekilde uygulanarak tedavi etkisi artirilabilir.

Ketoprofenin antibradikinin aktivitesine bagli olarak bronkospazmlara karsi etkili olmasi, solunum sistemi hastaliklarinin tedavisindeki dnemini
artirmaktadir.

Sut ineklerinde mastitise karsi antibiyotik tedavisiyle birlikte uygulandiginda iyilesme oranini yikseltmektedir.

Prostaglandin sentezini engellediginden, operasyon sonrasi kullaniminda kanama egiliminin artmasi s6z konusudur. Bu nedenle, operasyon
sonrasl kanamalarin durdurulmasi yéninde énlemler alinmalidir. Bu amacla vitamin Ky enjeksiyonu yapilabilir.

Yaris atlari son uygulamadan sonra 15 glin gegmeden yaristirilmamalidir.

Damar ici uygulamalar vicut sicakliginda ve yavas yapilmalidir.

6 haftaliktan kigtk hayvanlarda guvenligi kanitlanmadigindan kullaniimasi risklidir. Uygulanmasi halinde hayvanlar dikkatle gézlem altinda
tutulmalidir.

Hipotansif, hipovolemik ve dehidre hayvanlarda renal toksisiteyi artirma riski bulunmaktadir.

Gebelikte kullanim: Sigirlarda tavsiye edilen kullanim seklinde gebeler icin guvenlidir. Atlarda gebelik ve fertilite Gzerine etkileri agikliga
kavusmadigindan gebe kisraklara uygulanmasi risklidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Enjeksiyon alaninda gecici bir irritasyona neden olabilir.
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ILAG ETKILESIMLERI
Ketoprofen ditretikler, antikoagulan ilaglar, nefrotoksik ilaglar ve diger non-steroid antienflamatuar ilaglar ile birlikte kullaniimamalidir.
Varfarin, fenilbutazon ve heparin ile birlikte kullanilmamalidir. Ayrica, uygulamadan sonraki 24 saat icinde diger non-steroid antienflamatuar
ilaclar verilmemelidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Sigir ve atlarda, 6nerilen dozun 5 kati ve 2 - 3 kat uzun sure kullaniminda belirgin bir yan etki gértilmemistir. Doz asiminda renal bozukluk
belirtileri ve uyusukluk gozlenebilir. Bilinen bir antidotu yoktur.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti igin yetistirilen sigirlar damar igi
uygulamadan sonra 1 giin siireyle, kas ici uygulamadan sonra 4 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasini takiben inek stti igin 0 (sifir) glindiir.

KONTRENDIKASYONLARI
Ketoprofene asiri duyarliigr bulunan hayvanlarda, kalp, karaciger ve bobrek yetersizligi bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Deriye ve gdze temas ettirmeyiniz. Temasi halinde derinizi, ellerinizi ve gézlerinizi bol su ile yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakhiginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf &émri, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun
cekilmesinden itibaren ilag 28 gun icinde tuketilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
13.09.2017

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
31.12.2007 - 019/0054

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET llag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Non-steroid Antienflamatuar

BILESIMI
Novamizol Enjeksiyonluk Cozelti acik sari renkli, berrak bir ¢dzelti olup, her ml'sinde 500 mg metamizol sodyum monohidrat bulunur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Novamizol Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan metamizol, bir pirazolon tdrevi olan piramidon molekulinin degistiriimesi ile elde
edilmistir. Non-steroidal antienflamatuar (NSAID) bir ila¢ olup analjezik, spazmolitik, antipiretik, antiromatizmal etkinlige sahip olup, kas ici
yol ile uygulanan ila¢ hizli bir sekilde emilerek agri kesici etkinligini MSS'deki agri merkezlerini etkileyerek, agri esigini ytkseltmek suretiyle
gosterir. Otonom sinir sistemini etkileyerek isi kaybini artirarak atesi dustrir ve otonom merkezleri uyararak diz kaslarda olusan spazmi
¢ozer. Antienflamatuar etkisini de, yangili bélgedeki damar gegirgenliginin azalmasi ve buna bagli olarak da eksudasyon azalmasi ve bolgesel
sivi igeriginin hizla emilmesinin saglanmasi seklinde gdésterir. Metamizolun plazma yar émri ¢ok kisadir, metabolitleri plazma proteinlerine
baglanmaz. Uygulanan dozun buytk kismi metabolitleri halinde idrar ile atilir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Novamizol Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan metamizolun analjezik, spazmolitik, antipiretik, antiromatizmal ve hafif sedatif etkisi
vardir.

Analjezik olarak: Her tirlt agri ve sancilarda,

Spazmolitik olarak: Barsak, mide ve rumenin gaz, peklik ve ishallerine bagli sanci ve koliklerinde, dogum sirasi ve sonrasindaki agri ve
sancilarda, tetanoz, prolapsus uteri, serviks uteri ve 6zefagus spazmlarinda, tetani ve renal spazmlarin ¢ozilmesinde, post-operatif sanci ve
agrilarda,

Antipiretik olarak: Pnémoni, bronsit, genclik hastaligi ve diger tim atesli hastaliklarda,

Antiromatizmal olarak: Kas ve eklem romatizmalarinda, eklem agrisi ve lumbagoda, akut ve kronik poliartritis, tendinitis, tendovaginitiste
kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Novamizol Enjeksiyonluk Cozelti; veteriner hekim tarafindan baska trli tavsiye edilmedigi takdirde derin kas ici (M) ve akut hallerde yavas
damar ici (IV) olarak atlara 20 - 60 mg/kg c.a, sigirlara 20 - 40 mg/kg ca. kdpeklere 50 - 100 mg/kg c.a. doz hesabiyla uygulanir.
Gerektiginde, ayni glin icinde 8 saat arayla ilag tekrari yapilabilir. Pratik doz tablodaki gibidir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde;

Hayvan tiirl

Uygulanacak pratik doz

Sigir 4 -8ml/100 kg c.a.

At 4-12ml /100 kg c.a.
Buzadi - Dana 2-4ml/50kgca.
Tay 2-6ml/50kgca.
Kopek 1-2ml/10kg ca.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Yaris atlarinda, yaristan 5 gin 6nce ve sonrasi sre icinde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Metamizolun uzun sureli kullanimlarinda agrantlositozis ve |6kopeni olusabilir. Kemik iligi ve kan yapimi saglikli olmayan hayvanlarda
kullanilmamalidir. Sagaltim dozlarinda bile etgillerde bulanti ve kusmaya neden olabilir. MSS ve kardiyovaskuler sistem Uzerine etkilerinden
dolayi tedavi dozlari agilmamalidir ve kardiyovaskuler bozukluk olan hayvanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Protrombin sekillenmesini baski altina aldigindan, Novamizol tatbiki sirasinda hayvanlarda kanama egilimi artar. Strgin uyusukluk, &fori,
sinirlilik, kan iseme, yurtyts bozuklugu ve serum hastalig tipinde asiri duyarlilik, Glserli agiz yangisi, karaciger ve bobrek yangisina yol
acabilir.

Enjeksiyon yerinde gecici olarak yangi ve siskinlik sekillenebilir. Herhangi bir sekilde siskinlik oldugu takdirde sicak pansuman uygulanir.

ILAC ETKILESIMLERI
Metamizol; barbituratlar, klorpromazin, fenilbutazon, salisilik asit ve diger non-steroidal antienflamatuarlar (NSAID) ile birlikte
kullanilmamalidir. Keza, klorpromazin HCl ile hipotermiye neden olabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Toksisitesi cok dusuk olup, normal sadaltim dozlarinda hicbir yan ve toksik etki gostermez. Sik araliklarla ve yiksek dozda kullanildiginda
konvdlsif nébetlere sebep olabilir. Bu durumda fenobarbital, diazepam gibi antikonvdlsif ilaclarla sagaltim yapilabilir.
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GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben eti icin yetistirilen sigirlar 12 giin siireyle kesime
sevk edilmez. insan tiiketimi icin siit elde edilen ineklere uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Bobreklerde prostaglandin sentezini azaltmasi nedeniyle viicutta su ve tuz tutulmasina yol acarak plazma hacminde artislara neden olur. Bu
sebeple kalp, bobrek ve karaciger hastaliklari ile kan basinci ylksek olan hastalarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Plasentadan gecerek fetusta solunum depresyonuna sebep olabilecegi dikkate alinarak gebelikte kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde saklayiniz. Kullanilan ambalajlar ¢cop kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, oda sicakliginda (15 - 25 °C) ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 3 yildir.

HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kedilerde kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki, 50 ml ve 100 ml’lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
06.10.2008

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
29.07.2002 - 011/1077

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETIiCi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Enjeksiyonluk Cozelti

Veteriner Mineral
BILESIMI
Calject 50 Enjeksiyonluk Cozelti agik sari renkli, berrak bir ¢ozelti olup her ml'de;
Kalsiyum glukonat 465 mg (41,48 mg kalsiyum)
Kalsiyum asetat 37mg (9,36 mg kalsiyum)
Magnezyum hipofosfit hekzahidrat 30 mg (2,78 mg magnezyum) icerir.

Yardimci maddeler; tamponlayici ajan olarak borik asit (E 284) ve koruyucu olarak 1 mg fenolddr.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Calject 50 Enjeksiyonluk Cozelti kalsiyum, magnezyum ve fosfor iyonlarini dengeli bir sekilde iceren bir ¢ozeltidir.

Kalsiyum: Vicuttaki kalsiyumun %99'u dis ve kemiklerin yapisina katilir. Geriye kalan kisim ise intra ve ekstraselliler sivida yer alir. Kalsiyum
kemiklerdeki kristal hidroksiapatitin &nemli bir iyonudur. Ayrica sinirsel uyarinin gegisi, kaslarin kasilmasi, hiicre ici haberlesmenin saglanmasi
ve kanin pihtilasmasinda rol oynar.

Fosfor: Lipit ve proteinlerle ester yapar. Bu maddeler bircok enzim sisteminde gérev yapar. Ozellikle ATP kanaliyla olmak Uzere, biyolojik
enerjinin tasinmasinda ve vicudun tampon sistemlerinde gorev yaparlar. Vicuttaki fosforun %80 kadari kalsiyumla birlikte kemik ve dislerde
bulunur. Kalan kisim ise organik yapida, vicutta tim dokularda bulunur.

Kalsiyum ve fosfor metabolizmasinin bozulmasinda veya artan ihtiyacin karsilanamamasi hallerinde siit hayvanlarinda basta olmak tizere stt
hummasi, genclerde rasitizm veya yasli hayvanlarda osteomalasi gibi hastaliklar ortaya cikar. Ayrica kan pihtilagmasinda ve sinirsel uyarilarda
da bozulma goéralur.

Magnezyum: Vicuttaki magnezyumun yarisi kemiklerde, %45'i hiicre ici sivi ve kalani da hicre digi sivida bulunur. Geri emilim bobreklerden
gerceklesir. Magnezyum, sinir uyarisinin iletiminde ve néromuskuler kavsaklardan gecisinde rol oynar; noksanhgi asiri uyarilara yol acar.

Farmakokinetik

Kalsiyum glukonat yavas emilir ve uzun sureli kalsiyum kaynagini olusturur. Kalsiyum asetat ise dokulara baglanma kapasitesi ytksek olan bir
kalsiyum tuzudur. Kalsiyum vicuttan baslica idrarla, ¢ok kigtk miktarlarda da diski, stt, ter, kil ve tirnaklar ile atilir. Kalsiyum plasentadan
gecer ve ayni zamanda da sutle de salgilanir. Magnezyum tuzlari baglica idrarla ve ok kiguk bir miktari da diski, st ve tikartk ile atilir.
Ayrica magnezyum plasentadan da geger.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Calject 50 Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, at, koyun ve kegilerde baslica kalsiyum, magnezyum ve fosfor eksikligine bagli sekillenen;
-Sut hummasi (hipokalsemi, paresis puerperalis), gebelik toksemisi, kisraklarda laktasyon tetanisi, gebe inek ve koyunlarda transit tetanisi,
cayir tetanisi, parezis, eklampsi

- Rasitizm, osteomalasi, osteoporozis, gesitli kemik ve eklem bozukluklari,

- Allerjik reaksiyonlarda,

- Grtiker (kurdesen),

- arpalama (laminitis, furbtr),

- Zehirlenme durumlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Calject 50 Enjeksiyonluk Cozelti sigir, at, koyun ve kecilerde yavag damar ici (iV), kas ici (IM) ve deri alti (SC) yol ile uygulanir. Veteriner hekim
tarafindan bagska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde dozlar su sekilde tavsiye edilir:

Hayvan tr Doz
At - Sigir (200 - 500 kg) 80 - 100 ml
Koyun - Kegi (25 - 50 kg) 15-25ml

Bu uygulamaya hayvanlar kisa strede cevap verir; hayvanin kalsiyum tedavisine cevap vermesi ylzlek kaslarda titreme ve seyirmelerin
baslamasi, vicut isisinin artmasi, mermenin terlemesi, solunum ve nabzin normale dénmesi ve hayvanin ayaga kalkma cabasina girmesi
seklinde kendini gosterir ve bu belirtiler gortlmeye baslandigi anda Calject 50 uygulamasi durdurulur. Veteriner hekim uygun gérurse, bir
miktar takviye doz da kas ici (IM) veya deri alti (SC) uygulanabilir. 5 - 8 saat icinde ayaga kalkmayanlarda durum yeniden degerlendirilerek
kalsiyum sagaltimi tekrarlanir.

Bazi hastalarda 3 - 4 g kalsiyum sagdaltim icin yeterli oldudu halde, bazi hastalara ilk uygulamada 10 - 12 g ve hatta daha fazla kalsiyum
vermek gerekebilir.
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OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR

Calject 50 Enjeksiyonluk Cézelti uygulanmadan énce viicut sicakhigina getirilmelidir. Kalsiyum preparatlarinin damar ici uygulanmasi yavas
yapiimalidir. Calject 50 damar ici

yapilirken kalp atislari ve nabiz izlenmelidir. Nabiz sayisinda artis gorilmesi halinde uygulamaya son verilmelidir. Kas ici ve deri alti
uygulamalarda uygulanacak dozlar birka¢ bolgeye boltnerek uygulanir. Kalsiyum tuzlari, renal fonksiyon bozukluklari olan hastalarda dikkatli
olarak uygulanmalidir. Calject 50 bagska ilaclarla karistirimamalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim: Gebelik ve laktasyon déneminde kullanilabilir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Enjeksiyon bolgesinde gecici irritasyon meydana gelebilir. Asiri miktarda kalsiyum verilmesi hayvanlarda kaslarda glcsuzlik, konstipasyon,
abdominal sanci, polidipsi, politri ve agir durumlarda kalp aritmisi ve komanin gérildigu hiperkalsemiye neden olabilir. Boyle durumlarda
damar igi %10'luk magnezyum sulfat ¢ozeltisi verilmelidir. Tiyazidler disinda ditretikler kullanilarak fazla kalsiyumun atiimasi saglanir. Hizl
damar ici (V) uygulamalar kalp aritmilerine, kollaps ve élimlere neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Tiyazid dilretikler kalsiyumun renal reabsorsiyonunu artirarak hiperkalsemiye neden olabilirler. Presipitasyonlara neden olabileceginden
dolayi kalsiyum preparatlari tetrasiklinler, florokinolonlar ve floridlerle karistirilmamalidir. Bikarbonat ¢ozeltileri ile birlikte veriimemelidir.
Uyumluluk calismalarinin yoklugu sebebiyle Calject 50, baska veteriner tibbi trlnler ile karistirimamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI
Asirt kalsiyumun neden oldugu hiperkalsemi durumlarindaki kalp blokajlarinda ve kalp aritmilerinde antidot olarak atropin kullanilir.

GIDALARDA iLA(; KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
llag Kalinti Arinma Siiresi (1LK.A.S.): Son kullanimi takiben et ve siit iin 0 (sifir) glindir.

KONTRENDIKASYONLARI
Etken maddeye ve/veya yardimci maddelere karsi duyarliligi olan hayvanlarda kullanmayiniz. Hiperkalsemi, metabolik asidozis, hipertiroidizm
durumlarinda kullaniimaz. Kalp problemi olan hayvanlarda, bobrek ve karaciger hastaligi olanlarda kullanimi kontrendikedir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Uriiniin kazara kendi kendine enjeksiyonu halinde prospektis veya etiket ile birlikte hemen doktora bagvurunuz. Etken maddeye ve/veya
yardimcr maddelere karsi duyarli olan kisiler ilagla temas etmemelidir. Kazara intramuskuler enjeksiyon durumunda, enjeksiyon bolgesinde
tahrise neden olabilir. Kazara yapilacak damar igi uygulamalarin, kardiyovaskdler sistem tzerindeki etkisi tehlikeli olabilir.

Goz ile temasindan sakininiz. Gozle temas halinde derhal su ile durulayiniz, deri ile temas halinde su ve sabun ile yikayiniz. Tahris durumunda
hemen bir doktora basvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C'nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines i1sigindan koruyarak saklanmalidir. Raf 6mrd, Uretim
tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun cekilmesinden itibaren ilag 28 giin icinde tiketiimelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullaniimayan veteriner tibbi Grlnler ve bu Grinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére yok edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Calject 50 Enjeksiyonluk Cozelti; karton kutu igerisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve lacivert aliminyum flip-off kapak ile kapatilmig 100

ml'lik tip Il renksiz cam flakonlarda ve kirmizi bromobutil kaucuk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile kapatiimis 250 ml'lik renksiz
plastik (polipropilen) siselerde satisa sunulmustur.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 04.07.2019
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA 1ZNI TARIHI VE NO: 22.12.2005 - 015/0050

PAZARLAMA iZNI SAHIBI VE ADRESI: TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
i.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

i Perfﬁzyonluk Céze}ti
= Veteriner Elektrolit

Carbotek

BILESIMI
Berrak, renksiz, steril bir ¢ozelti olan Carbotek Perflizyonluk Cozelti her ml'sinde 84 mg (1 mEqg/ml) sodyum bikarbonat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Carbotek Perflizyonluk Cozelti, sodyum bikarbonat iceren elektrolit bir ¢ézeltidir. Sodyum bikarbonat; plazma bikarbonat miktarini artirir,
asirt hidrojen iyonu konsantrasyonunu dengeler, kan pH'sini artirir ve asidozun klinik belirtilerini dizeltir. Emilip dolasima gegen bikarbonat
iyonu metabolik alkaloza yol acar. Vicutta asit-baz dengesinin devam ettirilmesi igin bobrekler fazla bikarbonat katyonlarini atar; bu durum
ise idrar pH'sinin yikselmesi ve idrar miktarinin artmasina yol acar.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Carbotek Perflzyonluk Cozelti; at, sigir, koyun, keci, kdpek ve kedilerde bircok sebepten (renal hastaliklar, kontrol edilemeyen diyabet, sok
veya siddetli dehidrasyon, kardiyak arrestin neden oldugu dolasim yetersizlikleri ve siddetli primer laktik asidoz) ileri gelen metabolik
asidozun sagaltiminda kullanilir.

Ozellikle, karbondioksit tutulmasindan ileri gelen respiratorik asidozda, metabolik bozukluklarla ilgili asidozda, asit metabolitlerin
birikmesinden ileri gelen metabolik asidozda, bobrekler tarafindan hidrojen iyonlarinin yetersiz atilimi ile ilgili renal asidozda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, Carbotek Perfiizyonluk Cézelti damar ici (IV) ve yavas olarak
uygulanmalidir. Cozeltinin konsantrasyonu, hastanin durumuna ve gereksinimlerine gére belirlenir ve konsantrasyonlar dilue edilmeden
(%8.4) veya izotonik (%1.5) olarak kullanilabilir. 4 - 8 saatlik bir periyot icin uygulanacak sodyum bikarbonat miktari; asidozun ciddiyeti, total
karbondioksit miktari, kan pH'si ve hayvanin klinik durumuna gére ayarlanarak yaklasik 2 - 5 mEqg/kg (veya 2 - 5 ml/kg) canli agirlik olarak
uygulanir. Plazma karbondioksit miktari bilinmiyorsa, Carbotek Perflizyonluk Cozelti ortalama 2 mi/kg canli agirlik olacak sekilde %5'lik
dekstroz, izotonik tuzlu su veya uygun bir ¢ozelti iginde uygulanabilir. Sagaltima dilisyon orani izotonik (%71.5) olacak sekilde devam edilir.
Sagaltimin tamamlanmasi hayvanin klinik durumuna bagldir. Ciddi semptomlar azalirsa uygulama sikligi ve dozun miktari azaltilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Asir miktarda sodyum bikarbonat uygulanmasindan alkalozis riski nedeniyle kaginilmalidir. Bdyle durumlarda sodyum bikarbonat
enjeksiyonu durdurulmali ve alkalozisin derecesine gore sagaltim uygulanmalidir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Carbotek Perflizyonluk Coézelti hipertonik bir ¢ozeltidir ve dikkatli uygulanmalidir. Metabolik asidozu dlzeltme sirasinda plazma sodyum
konsantrasyonunda istenmeyen bir artis meydana gelebilir. Sodyum bikarbonat ¢ozeltilerinin hizli enjeksiyonu tehlikeli olup, intra ve
ekstraselltler iyon konsantrasyonlarini bozarak 6lime neden olabilir. Oligurili ve antrili hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

ILAG ETKILESIMLERI

Sodyum bikarbonat; kalsiyum ya da magnezyum iceren cozeltiler ile karistirildiginda ¢cékme veya bulanikliga neden olabileceginden birbirleri
ile karistinimamalidir. Sodyum laktat intravendz inflzyonu, epinefrin, norepinefrin asit tartarat, petidin hidroklorlr, ringer c¢ozeltisi,
streptomisin sulfat, tetrasiklinler, vitamin B ve C ile kombine kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Asirt miktarda sodyum bikarbonat uygulanmasindan alkalozis (ytzeysel kaslarda kasilmalar, kalp kasinda aritmi, genel depresyon ve koma
belirtileri) riski nedeniyle kaciniimalidir. Béyle durumlarda sodyum bikarbonat enjeksiyonu durdurulmali ve alkalozisin derecesine gore tedavi
uygulanmalidir. Bu amacla damar ici yolla %0.9'luk sodyum klordr, plazma klor iyon diizeyini ayarlamak icin kullanilabilir. Hipokalemi varsa
potasyum klortr uygulanabilir. Ciddi alkalozis durumunda asiri duyarlilik veya tetani bulgulari gézlenebilir. Tetaniyi kontrol etmek icin ise
kalsiyum glukonat kullanilabilir. Ayrica, asitlestirici olarak damar ici yolla 1/6 molar amonyum klorur ¢ozeltisi uygulanabilir.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
ilac Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S): Et ve siit icin 0 (sifir) glindiir.

KONTRENDIKASYONLARI

Alkaloz, 6zellikle respiratorik alkaloz, konvdlsiyonlar ve konjestif kalp yetersizligi olan hayvanlarda kontrendikedir. Kusma sonucu klor kaybi
olan hayvanlarda ve hipokloremik alkaloz olusturdugu bilinen ditretiklerin kullanildigi hayvanlarda kontrendikedir. Asiri miktarda sodyum
bikarbonat uygulanmasindan alkalozis riski nedeniyle kacinilmalidir. Carbotek Perflzyonluk Cozelti hipertonik bir ¢ozeltidir ve dikkatli
uygulanmalidir. Metabolik asidozu dizeltme sirasinda plazma sodyum konsantrasyonunda istenmeyen bir artis meydana gelebilir. Sodyum
bikarbonat ¢ozeltilerinin hizli enjeksiyonu tehlikelg olup, intra ve ekstraselltler iyon konsantrasyonlarini bozarak &lime neden olabilir. Oligarili
ve anurili hastalarda dikkatli kullaniimalid %
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GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Sadece veteriner hekim tarafindan uygulanmalidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR
ilacla temastan kacinilmali, kullanim sonrasi eller yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Agilan flakonlar tekrar kullaniimamali ve kullanilmayan kisim
imha edilmelidir. Raf 6mru, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
27.01.2011

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
27.01.2011 - 023/0072

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkoy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Mineral

BILESIMI
Metafos Enjeksiyonluk Cozelti renksiz veya soluk sari renkli bir ¢ozeltidir. 1 ml'de 200 mg toldimfos sodyum (sodium-4-dimethylamino-2-
methylphenyl-phosphate) icerir. Etken maddenin organik olarak baglanmis fosfor orani %14'tdr.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Metafos Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, at, koyun, kegi, kedi ve kopeklerde karsilasilan baslica fosfor eksiklikleri ve buna bagli olarak gelisen
metabolizma bozukluklarinda ve genel durumu desteklemek amaciyla formale edilmistir. Etkin madde olan toldimfos sodyum, fosfor kaynagdi
olarak gorev yapar.

Metafos Enjeksiyonluk Cozelti parenteral yolla uygulandiktan sonra uygulama yerinden hizla emilerek 10 - 20 dakika igerisinde pik kan
seviyesine ulasir. Emildikten kisa bir stre sonra tim dokulara dagilir ve serumda baglica ana madde olarak bulunur. Uygulanan dozun
¢ogunlugu, uygulamadan sonraki ilk 6 saatte elimine edilerek %90 kadari idrar yoluyla degismemis ana madde olarak ve ¢ok kigtik miktarda
da bilinmeyen metabolitler olarak diski yoluyla atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Metafos Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, at, koyun, kegi, kedi ve kopeklerde karsilasilan baslica fosfor eksiklikleri ve buna bagli olarak gelisen
osteomalasi ve rasitizm olgulari, sinir sistemi bozukluklari, kasiyum-fosfor dengesi bozukluklari, genel duskunlik halleri ve ruminantlarda
siklikla karsilagilan hipofosfatemi olgularinin sadaltiminda kullanilir. Hizli gelisme ve buytime dénemindeki gencler ile yuksek verimli
hayvanlarda ¢ok yonlu fosfor gelismesinin karsilanmasi amaciyla, 6zellikle sut inekleri ve asiri fosfor atimi gergeklesen hastalik hallerinde
karsilasilan hipofosfatemi olgularinda, ayrica genel durumu desteklemek amaciyla, dol verimi bozukluklarinda, nekahat hallerinde, kalsiyum
ve magnezyum metabolizmasi bozukluklarinda kullanilan etkili bir fosfor kaynagidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Metafos Enjeksiyonluk Cézelti, tim hayvan tirlerinde derin kas ici (M), damar igi (IV) veya deri alti (SC) yolla 10 mg/kg c.a. seklinde uygulanir.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde pratik dozlar soyledir:

Hayvan tiirii Akut vakalar Kronik vakalar
Blyuk hayvanlar 5-20ml 2-5ml
Kiguk hayvanlar 1-3ml 1-2ml

Uygulamaya 2 - 3 giin devam edilebilir. Kronik vakalarda hasta hayvanlarin durumunda belirgin bir klinik iyilesme gorilene degin belirtilen
dozlar her 2 - 3 gunde bir kez tekrarlanarak, 5 - 10 kez uygulama yapilabilir. Atlarda kas ici enjeksiyonlar birkag bolgeye bolinerek
yapiimalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Terapétik dozlarda herhangi bir yan etkisi bulunmamaktadir. Ancak atlarda kas ici enjeksiyonlar birkag bolgeye bolinerek yapilmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI
Yoktur.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Son kullanimi takiben et ve siit icin 0 (sifir) giindiir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Ambalajinda, oda sicakliginda, sicaktan ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émru, tretim tarihinden itibaren 3 yildir.
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TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 50 ml ve 100 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
15.06.2007

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
03.07.2003 - 012/0037

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Novavit®

Enjeksiyonluk Cozelti
Non-steroid Antienflamatuar+Vitamin

BILESIMI
Kirmizi etiketli flakon:
Kirmizi renkli, berrak bir ¢ozelti olup, her 10 ml'de;

Vitamin B 1000 mg
Vitamin Bs 100 mg

Vitamin B 4 mg

Lidokain HCI 150 mg icerir.

Beyaz etiketli flakon:
Acik sari renkli, berrak bir ¢ozelti olup 10 ml icerisinde;

Metamizol sodyum monohidrat 5000 mg icerir.
Karisimin her 1 ml'si;

Vitamin B 50 mg
Vitamin Be 5 mg

Vitamin B+ 0.2 mg

Lidokain HCI 7.5 mg
Metamizol sodyum monohidrat 250 mg igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Metamizol sodyum monohidrat, bir pirazolon tirevi olan piramidon molekdlinin degistiriimesi ile elde edilmistir. Analjezik, spazmolitik,
antipiretik, antiromatizmal etkinlige sahip olup, kas ici yol ile uygulanan ila¢ hizli bir sekilde emilerek agr kesici etkinligini MSS'deki agri
merkezlerini etkileyerek agri esigini ylkseltmek suretiyle gosterir. Otonom sinir sistemini etkileyip 1si kaybini artirarak atesi dusdrir ve
otonom merkezleri uyararak duz kaslarda olusan spazmi ¢ozer. Antienflamatuar etkisini de yangili bolgedeki damar gecirgenliginin azalmasi
ve buna bagli olarak da eksudasyon azalmasi ve bolgesel sivi iceriginin hizla emilmesinin saglanmasi seklinde gosterir. Metamizol sodyum
monohidratin plazma yari dmrl ¢ok kisadir, metabolitleri plazma proteinlerine baglanmaz. Uygulanan dozun buytk kismi metabolitleri
halinde idrar ile atilir.

Vitamin B+ (Tiyamin): Suda ¢ozlinen ve karbonhidrat metabolizmasinda rol oynayan ve eksikliginde ciddi néromuskuler belirtilere (insanlarda
beriberi gibi) neden olan pirimidin ve tiyazol ¢ekirdeginden olusan organik bir maddedir. Kas i¢i uygulamada hizla emilir. Genis bir sekilde
bircok viicut dokusuna yayilir. Degismemis veya metabolitleri halinde idrarla viicuttan atilir.

Vitamin Be (Piridoksin): Suda cozlinen vitaminlerden olan piridoksin, amino asit metabolizmasinin yani sira karbonhidrat ve yag
metabolizmasinda da rol alir ve ayni zamanda hemoglobinin sekillenmesi icin de gereklidir. Piridoksin emildikten sonra 4-piridoksik asit ve
diger inaktif metabolitlerine karacigerde cevrilerek idrarla viicuttan atilir.

Vitamin B+ (Siyanokobalamin): Suda eriyen bir vitamin olup, kas ici yolla verildiginde uygulama yerinden iyi emilir. Hayvan vicudunda ara
metabolizmada rol alir ve normal gelisme ve beslenme, kan sekilli hicrelerinin sekillenmesi, epitel hicreler de dahil tim hicrelerin gelismesi
ve ¢ogalmasi, sinir dokusunda miyelin sentezi ve butinliguniu korumasi ve bazi yardimcr enzimlerin (stksinil ko-enzim A gibi) sentezi icin
gereklidir. Vicuttan ¢cogunlukla idrarla atilir.

Lidokain HCI: Sempatik sinirleri bloke ederek lokal anestezik etkinlik gosterir. Cogunlukla karacigerde metabolize olarak idrardan
metabolitleri ve ¢ok az bir kismi da degismemis olarak atilir.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLARI
Novavit, at ve kopeklerde analjezik, antipiretik, antiromatizmal, spazmolitik ve antinevraljik amacla kullanilir. Hayvanlardaki timpaniden
kaynaklanan sanci ve spazmlarda, kas ve sinirlerin agrili hallerinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Novavit kas igi yolla kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmemisse; ayni enjektore beyaz etiketli flakon ve kirmizi
etiketli flakondan esit miktarlar cekilerek hazirlanan Novavit ¢dzeltiden, metamizol sodyum monohidrat baz alinarak farmakolojik dozu
atlarda 20 - 60 mg/kg c.a., képeklerde 50 - 100 mg/kg c.a. olarak kas ici (IM) uygulanir.

Pratik olarak uygulama dozlari séyledir:

Hayvan tiri Pratik doz
At 4 -12ml /100 kg c.a.
Kopek 1-2ml/10kg ca.
Tay 2-6ml/50kgca.

URUN LISTESI

|
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ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Metamizol sodyum monohidratin uzun sdreli kullanimlarinda agrandlositozis ve |6kopeni olusabilir. Kemik iligi ve kan yapimi saglikli olmayan
hayvanlarda kullanilmamalidir. Sagaltim dozlarinda bile etgillerde bulanti ve kusmaya neden olabilir. MSS ve kardiyovaskuler sistem Gzerine
etkilerinden dolayr tedavi dozlari asilmamalidir ve kardiyovaskiler bozuklugu olan hayvanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Protrombin sekillenmesini baski altina aldigindan, Novavit tatbiki sirasinda hayvanlarda kanama egilimi artar.

Sargun, uyusukluk, ofori, sinirlilik, kan iseme, ylrtyts bozuklugu ve serum hastaligi tipinde asiri duyarlilik, tlserli agiz yangisi, karaciger ve
bobrek yangisina yol acabilir.

Enjeksiyon yerinde gecici olarak yangi ve siskinlik yapabilir. Herhangi bir sekilde siskinlik oldugu takdirde sicak pansuman uygulanir.

ILAG ETKILESIMLERI
Fenilbutazon ve barbiturat gibi anestezikler ile birlikte kullanilmamalidir. Keza, klorpromazin HCl ile hipotermiye neden olabileceginden
birlikte kullanilmamalidir. Salisilik asitle birlikte kullanilmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI
llag Kalinti Arinma Siiresi (1LK.A.S.): Gida degeri olan hayvanlarda kullaniimamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bobreklerde prostaglandin sentezini azaltmasi nedeniyle viicutta su ve tuz tutulmasina yol acarak plazma hacminde artislara neden olur. Bu
sebeple kalp, boébrek ve karaciger hastaliklari ile kan basinci ylksek olan hastalarda kullanilmamalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR
Yaris atlarinda yaristan 5 glin énce ve sonrasi sure icinde kullaniimamalidir.

Gebelikte kullanim: Plasentadan gegerek fetusta solunum depresyonuna sebep olabilecegi dikkate alinmalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan &nce ve beklenmeyen bir etki goruldugiunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Flakonlari oda sicakliginda (15 - 25 °C) ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf 6mru, tretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 10 + 10 ml, 25 + 25 ml ve 50 + 50 ml'lik beyaz ve kirmizi etiketli olmak Gzere ikiser adet amber renkli cam flakonlarda
satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 23.11.2011
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA 1ZNI TARIHI VE NO: 19.06.2003 - 012/0029

PAZARLAMA iZNI SAHIBI VE ADRESI: TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
i.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

URUN LISTESI
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Tekno-8

Enjeksiyonluk Cozelti
Vitamin

BILESIMI
Sari renkli, berrak, steril bir vitamin ¢ozeltisi olan Tekno-B her ml'sinde 100 mg vitamin B (tiyamin HCI) ve 10 mg vitamin Bs (piridoksin HCI)
icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Vitamin B1 (Tiyamin): Suda ¢ozlnen ve karbonhidrat metabolizmasinda rol oynayan ve eksikliginde ciddi néromuskdler belirtilere neden
olan pirimidin ve tiyazol cekirdeginden olusan organik bir maddedir ve tiyamin hidroklortr olarak bulunur. Kas ici uygulamada hizla emilim
gosterir. Genis bir sekilde bircok vicut dokusuna yayilir. Degismemis olarak veya metabolitleri olarak idrarla vicuttan atilir.

Vitamin Be (Piridoksin): Suda ¢6zlinen vitaminlerden olan piridoksin, aminoasit metabolizmasinin yani sira karbonhidrat ve yag
metabolizmasinda da rol alir ve ayni zamanda hemoglobinin sekillenmesi icin de gereklidir. Parenteral uygulandiginda hizla emilerek aktif
form olan piridoksal fosfat ve piridoksamin fosfata donusur. Bagslica karacigerde metabolize olarak 4-piridoksik asit ve diger inaktif
metabolitlerine okside olarak idrarla atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Tekno-B tim evcil hayvanlarda B+ ve Bes vitaminleri eksikliklerinden kaynaklanan durumlarda kullanilir.

- Egrelti otu, misir silaji, melas, kufli ve bozuk yemlerle beslenmeden ¢ikan zehirlenmeler ve ci§ balikla beslenme gibi durumlarda ortaya
¢tkan B+ vitamini eksikligi sonucu olusan sinirsel bozukluklarda,

- Genel sinirlilik ve asiri duyarllik hallerinde,

- By ve Be vitaminleri noksanligina bagli olarak sebepsiz gibi gorilen duyarlilik artisi, istahsizlik, gelismede yavaslama veya durma, ydryus
bozukluklari, paraziter, genel zayiflik, periferik sinirlerde miyelin kaybi ve poliensefalomasi olusturan hastaliklarda,

- Mikrositer veya hipokromik anemi hallerinde, kuru kepekli dermatit, kil doktlmelerinde,

- Gastrointestinal sisteme bagli bozukluklarda ve enfeksiyonlarin tedavisinde destekleyici olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Tekno-B kas ici (IM), damar ici (IV) ve deri alti (SC) yollarla kullanilir. Uygulama, tedavinin gerektirdigi strece yapilir. Veteriner hekim
tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde doz asagidaki gibidir:

Hayvan tiiri Doz
Sigir - Manda - At 10 - 20 ml
Dana - Tay (1 yasini doldurmus) 5-10 ml
Buzagi - Tay 3-5ml
Koyun - Kegi 3-5ml
Kuzu - Oglak 1-2ml
Kopek - Kedi 0.5-2ml

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Tiyaminin parenteral kullaniminda nadiren de olsa anafilaktik sok olustugu rapor edilmistir. Yavasca enjekte edilir ve anafilaktik sok
gérildiginde adrenalin ile sagaltma gegcilir. Kas ici (iM) ve deri alti (SC) yollarla verildiginde enjeksiyon bélgesinde az bir irritasyon
sekillenebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Baska ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

GIDALARDA iLA(; KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Son kullanimi takiben et ve siit icin 0 (sifir) giindiir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi kutusu icerisinde, karanlik ve serin yerde, tercihen buzdolabinda saklayiniz. Raf dmrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
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TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
27.01.2004

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
26.12.2003 - 012/0098

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

128 /167



flac San. ve Tic. AS.

§

Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Tekno-G

o Enjeksiyc.)nlulf Cozelti
Vitamin

T A

Tekno-C

BILESIMI
Tekno-C Enjeksiyonluk Cozelti, acik sari renkli, berrak, steril bir vitamin ¢ozeltisi olup her ml'sinde 250 mg sodyum askorbat (vitamin C),
koruyucu olarak 15 mg benzil alkol (E1519) ve antioksidan olarak 2 mg sodyum metabisulfit (E223) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Askorbik asit (C vitamini), antioksidan &zelliklere sahip bir vitamindir. Ozellikle, vitaminleri (A, D ve E) oksidasyondan korur ve viicudun cesitli
enfeksiy6z ajanlara karsi savunmasina katkida bulunan hidrojen vektori olarak hiicresel redoks reaksiyonlarina katilir.

Bircok fizyolojik sistemde rol oynar: bag dokusunda, endokrin bezlerde, hematopoezde, krebs déngusu enzimleri ve demir emilimini ve
eritrositler tarafindan alimi artirarak demir metabolizmasi Uzerinde etkinlik gosterir. Bu metabolik yollar Gzerindeki etkileri sayesinde, C
vitamini buyime streglerinde olumlu bir rol oynar.

Farmakokinetik

Evcil hayvanlarda paranteral yolla verilen Vitamin C hizla emilerek hiicre ici yapilar da dahil genis dlgekte tim vicuda dagilir. Plazma
proteinlerine diisik oranda baglanir. Lokosit ve trombositlerdeki yogunlugu, plazma ve alyuvarlardakinden daha yuksektir. Vicuttaki bezli
yapilarda yuksek, kas ve yag dokuda dustk oranda bulunur. Vicutta sinirli 6lgtide depolanir. Basta sicanlar olmak tzere, butin memelilerde
(insanlar harig) glikozdan baslanarak d-glukuronik asit ve I-glukuronik asit tizerinden Vitamin C sentezlenir. Vitamin C, hayvan viicudundan
baslica karacigerde olmak Uzere, diger bazi dokularda karbondiokside kadar parcalanir. Disaridan alinan ve endojen olarak sentezlenen
Vitamin C ve metabolitleri baslica idrarla ve az oranda da diski, sit ve terle vicuttan atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI
Tekno-C, at, sigir, manda, koyun, kegi, kdpek ve kedilerde
- Cvitamini eksikligi tedavisi,
- Ozellikle enfeksiyon ve stres dénemlerinde, halsizligin destekleyici tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Tekno-C; kas ici (IM) ve ven ici (IV) olarak at, manda, sigir, koyun ve kecilerde 10 - 20 mg/kg vicut agirlig, kedi ve képeklerde 16 mg/kg
vicut agirhgi seklinde uygulanir. Uygulama, tedavinin gerektirdigi stirece yapilir. Pratik doz tablodaki gibidir:

Hayvan turu Uygulanacak pratik doz
At - SIgir - Manda 4-8ml /100 kg v.a.

Koyun - Kegi 1-2ml/25kgv.a.

Kedi - Képek 0.3ml/5kgv.a.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IGIN UYARILAR
Askorbik asit gliclu bir indirgeyici maddedir ve baglica idrarda glukoz tayini testi olmak Uzere, oksidasyon-indirgeme reaksiyonlarina dayanan
cok sayida laboratuvar test sonuclarini etkileyebilir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim: Hayvanlar ile ilgili herhangi bir teratojenisite calismasi bulunmadigindan, gebelik sirasinda C vitamini
kullanimi sadece gerekli ise dngorilmelidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tavsiye edilen dozlarda bilinen bir yan etkiye sahip degildir. Askorbik asit gticli bir indirgeyici maddedir ve baglica idrarda glukoz tayini testi
olmak tzere, oksidasyon-indirgeme reaksiyonlarina dayanan ¢ok sayida laboratuvar test sonuclarini etkileyebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

idrarda asitlesmeye neden olabileceginden, idrarda aminoglikozidler, eritromisin gibi bazi antibiyotiklerin etkinligini azaltabilir. Tersine bazik
ilaglar, terapétik etkinin azalmasiyla sonuglanan azalmig emilim gdsterebilirler. Demir tuzlari, yikseltgeyici ajanlar ve 6zellikle bakir olmak
Uzere, agir metal tuzlarini igeren ilaclarla gecimsizdir. Bu nedenle birlikte kullaniimamalari gerekir. Gunluk 10 mg tzerinde alinan Vitamin C,
kumarin veya inandiyon turevleri gibi antikoagulan ilaglarin mide-bagirsaklardan emilimini azalttigi bildirilmistir. Uyumluluk calismalarinin
yoklugu sebebiyle Tekno-C, baska veteriner tibbi Grinler ile karistinlmamalidir.

129 /167



flac San. ve Tic. AS.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Toksisite riski oldukca dusuktar. Ancak asir dozlarda kullanildiginda ve sik sik tekrarlanarak verildiginde tim evcil hayvanlarda kusma, ishal,
mide sancisi, deride petesiyal kizariklik, bobrek tubultslerinde kalsiyum okzalat kristalleri olusumuna ve asiri Grinasyona sebep olabilir.
Boyle durumlarla karsilasildiginda ilag uygulamasinin durdurulmasi ve hayvana bolca su verilmesi yeterlidir.

GIDALARDA iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
llag Kalinti Arinma Suresi (1LK.A.S.): Son kullanimi takiben et ve sit icin O (sifir) gtindr.

KONTRENDIKASYONLARI
Urolitiazis siphesi olan hastalarda kullanilmamalidir. Etkin madde veya yardimc maddelerden herhangi birine kargi asin duyarlilik
durumunda kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEDEF TURLER ICIiN UYARILAR
Her kullanimdan &nce kapak silinir. Kuru, steril siringa ve igne kullanilir. Géze ve deriye temasindan kacinilmalidir. Kazara maruz kalma
halinde bolgeyi bol su ile yikayiniz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz. Uriin ile temas ve uygulama sirasinda eldiven kullaniimalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gérildtgunde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan 6nce prospektist okuyunuz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi Grlnler ve bu Grinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C'nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve gunes isigindan koruyarak saklanmalidir. Raf émrd, Gretim
tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun cekilmesinden itibaren, ilag 28 giin icinde tiketilmelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu iginde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve turuncu aliminyum flip-off kapak ile kapatiimis 50 ve 100 ml'lik tip Il amber renkli cam

flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde; veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 31.03.2020
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNi TARIHI VE NO: 08.02.2005 - 014/0038

PAZARLAMA iZNI SAHIBI VE ADRESI: TEKNOVET ilac San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictkcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglhginda Kullanihr

Teknosol-B

Enjeksiyonluk Cozelti
Vitamin - Mineral

BILESIMI
Teknosol-B12 Enjeksiyonluk Cozelti acik kirmizi - kirmizi renkli, berrak géranimld bir ¢ozelti olup her ml'sinde 100 mg butafosfan (17.30 mg
fosfora esdegder) ve 0.05 mg vitamin B2 (siyanokobalamin) ve koruyucu olarak 1 mg metil parahidroksibenzoat (E218) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik

Organizmada fosforun buyuk bir kismi kalsiyum ile birlikte bulunur. Vicut fosforunun %80'i kemiklerde bulunur. Geri kalan kismi ise
fosfolipitler, nukleik asitler ve fosfoproteinlerin yapisina girer. Yumusak dokularda bulunan fosfor, karbonhidrat ve protein metabolizmasinda
gérevlidir. Mineral madde metabolizmasinda kalsiyum-fosfor orani olduk¢a &nemlidir. iskelet sisteminin gelisiminde &nemli rolleri vardir.
Parathormon ve vitamin D bu iki elementin fizyolojik sinirlar icerisinde tutulmasina yardimci olur.

Teknosol-B12 Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddelerinden olan butafosfan, organizmada asimilasyon 6n maddelerine tesir eden organik
bir fosfor bilesigidir. Enerji metabolizmasinda rol oynar ve ¢zellikle ADP - ATP sentezinde gorev alir. Karaciger ve kas dokusunda bulunan
enzimlerden Aspartat Amino Transferaz'in (AST) yukseldigi bazi metabolik nedenlere bagli karaciger hastaliklarinda ve kas hastaliklarinda
AST'yi kontrol altina alir. Fosfor, metabolik faaliyetlerde stimulan olarak etki ettikten sonra hemen disari atilir. Baska bir 6zelligi de duz kaslh
organlarin reaksiyon kabiliyetlerini artirmasidir. Butafosfan immunolojik reaksiyonlari regile eder. Fosfor ve kalsiyum arasinda 6zellikle iskelet
sisteminin gelisimi acisindan bir iliski vardir.

Teknosol-B12 Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddelerinden olan vitamin B2 (siyanokobalamin) ise suda ¢ozinen bir vitamin olup, hayvan
vlicudunda ara metabolizmada rol alir. Protein, karbonhidrat ve yag metabolizmasinda goérevlidir. Normal gelisme ve beslenme, kan sekilli
hicrelerinin (eritrosit, kirmizi kan hucreleri) sekillenmesi, epitel hicreler de dahil tum hucrelerin gelismesi ve ¢ogalmasi, sinir dokusunda
miyelin sentezi ve butlnligunin korunmasi gibi son derece énemli gérevleri vardir.

Farmakokinetik 6zellikler

Teknosol-B12 Enjeksiyonluk Cozelti'nin damar ici uygulanmasinin ardindan butafosfan maksimum serum konsantrasyonuna kisa strede
ulasir. 24, 48 ve 72 saat sonra ise tespit edilebilir limitlerin altina iner. Butafosfanin %77'si idrar yolu ile hizli bir sekilde vicuttan atilir.
Siyanokobalamin metabolizmasi karmasiktir, folik asit ve askorbik asit ile yakindan iliskilidir. B+> vitamini karacigerde 6nemli miktarlarda
depolanir, diger depolama bolgeleri arasinda bobrekler, kalp, dalak ve beyin bulunur. Uygulamadan sonra B+ vitamini doku yari émri 32
glndur. Ruminantlarda, B+2 vitamini esas olarak diski ve idrarla atilir.
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KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI
Teknosol-B12 Enjeksiyonluk Cozelti sigir, at, koyun, keci, kedi ve kdpeklerde;

—  Fosforik metabolizmanin akut ve kronik hastaliklari ve bozukluklari ve kalsiyum tedavisine yardimci olarak,

—  Yanlis beslenme, barindirma ya da hastaliklar sebebiyle (Orn. Beslenme hastaliklari sebebiyle genc hayvanlarda olusan gelisimsel
veya beslenme bozukluklari ve ineklerde ortaya cikan ikincil ketoz) ortaya cikan akut ve kronik sindirim sistemi hastaliklarindan
bitkin disen hayvanlarda,

— Dol verimi bozukluklarinda (infertilizasyon ve dogum sonrasi gorilen yorgunluk ve glgsuzltk hallerinde),

—  Genel duskunltk (stres, asirt yorgunluk, zayiflama, halsizlik), nekahat hallerinde, bagisikligin ve genel durumun desteklemek
amaciyla,

—  Sekonder anemi durumlarinda destekleyici olarak,

—  Fizyolojik kas fonksiyonlarinin desteklenmesi amaciyla,

—  Kalsiyum, fosfor ve magnezyum metabolizmasi bozukluklarindan ileri gelen parezis ve tetanilerin tedavisinde (kalsiyum ve
magnezyum preparatlari ile birlikte) kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Teknosol-B12 Enjeksiyonluk Cozelti, veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde sigir, at, koyun, kegi, kopek ve
kedilere kas ici (IM), damar ici (V) ve deri alti (SC) yolla asagidaki dozlarda kullanilabilir.

Akut hastaliklarda:

Hayvan tiri Teknosol-B12 Enjeksiyonluk Gozelti
At - Sigir 5-25ml
Tay - Dana 5-12ml
Koyun - Kegi 2.5-5ml
Kuzu - Oglak 1.5-25ml
Kopek (vicut agirhigina gore) 0.5-5ml
Kedi - Kirk hayvanlari 05-25ml

Kronik hastaliklarda:
Yukarida belirtilen dozlarin yarisi verilir, gerekli gortlirse 1 - 2 haftalik veya daha kisa araliklarla tekrar uygulama yapilabilir.
Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Kedilerde, interkapsuler bélgede deri alti enjeksiyondan sonra, enjeksiyon bélgesinde cesitli reaksiyonlar (sisme, 6dem, eritem ve sertlesme)
gozlenebilir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Uriiniin giivenligi hedef tirlerde gebelik ve laktasyon dénemlerinde test edilmemistir. Ancak, bu tirlerde
gebelik ve laktasyon déneminde kullanimi herhangi bir 6zel sorun teskil etmemektedir.

ISTENMEYEN ETKILER
Tavsiye edilen uygulama sekli ve dozda bilinen bir yan etkisi yoktur.

ILAG ETKILESIMLERI
Baska ilaclar ile karnstirlmamalidir. Uyumluluk calismalarinin  yoklugu sebebiyle Teknosol-B12, baska veteriner tibbi drlnler ile
karistirlmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Sigirlarda intravendz uygulamadan sonra doz asimi konusunda bilgi yoktur.

GIDALARDA iLA(; KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
llag Kalinti Arinma Suresi (1LK.A.S.): Son kullanimi takiben et ve sit icin 0 (sifir) gtindir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Son kullanim tarihi gegen rlnleri kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN UYARILAR
Deri ve géze temasi halinde derinizi ve gézlerinizi bol su ile yikayiniz. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C'nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve gunes isiindan koruyarak saklanmalidir. Raf dmrd, Gretim

tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun cekilmesinden itibaren ilag 28 giin i¢inde tiketiimelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.
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KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi Grinler ve bu Urlnlerden kalan atiklar yerel kurallara gére yok edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu icerisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve kirmizi aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 50 ve 100 ml'lik tip Il amber renkli
cam flakonlarda ve kirmizi bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile kapatiimis 250 ml'lik tip Il amber renkli cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 03.01.2020
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNI TARIHI VE NO: 08.08.2011 - 024/0068

PAZARLAMA IZNI SAHIBI VE ADRESI: TEKNOVET ilac San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictkcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Paga Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Yolvit

Enjeksiyonluk Emulsiyon
Vitamin - Mineral

BILESIMI
Acik krem - beyaz renkte olan emdlsiyon 1 ml'sinde 1 mg selenyum baza esdeger sodyum selenit ve 60 mg vitamin E icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Yelvit Enjeksiyonluk Emulsiyon, E vitamini ve selenyumun uygun derisim ve kombinasyonlarinda ve birlikte olusturduklari koruyucu etkileri
bireysel etkilerinden daha yiksek boyutlarda olacak sekilde hazirlanmis olan bir ilactir.

Verilen selenyumun cogunlugu plazma proteinlerine baglanmis sekilde butin vicuda dagilir. Emilen selenyumun fazlasi cogunlukla idrar
yoluyla ve az bir kismi da diski ve solunum havasiyla viicudu terk eder. Selenyum, vicudun ihtiya¢c duydugu iz elementlerden biridir.
Selenyum normal gelisme ve doéllenme icin gereklidir ve evcil hayvanlardaki bircok dejeneratif bozuklugun énlenmesi ve sagaltiminda
etkilidir.

E vitamini emildikten sonra genis olceklerde butin vicut dokularina dagilir ve hayvanlari uzun stre koruyabilecek duzeyde birikir.
Gereksinimden fazla olarak emilen veya depolama sirasinda fazla olan E vitamini baglica safra yoluyla ve daha az oranlarda da idrarla atilir. £
vitamininin en 6nemli biyolojik goérevi, yikseltgenmeyi engelleme ve serbest oksijen gruplarini etkisizlestirme temeline dayanir. Ayni
zamanda vicut bagisiklik sistemini (hiicresel ve sivisal) glglendirici ve fertilite fonksiyonlari dizenleyici etkilere sahiptir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Selenyum ve vitamin E'den fakir veya yoksun yemlerle beslenen gebe hayvanlarin yavrularinda ortaya ¢ikan beyaz kas veya beyaz kas
hastaligi ve kas distrofilerine karsi korunma ve tedavide, zafiyet ve nekahat donemlerinde, is ve spor hayvanlarinin fiziki giglerinin
artinlmasinda kullanilir. Bilesimde adi gecen etkin maddelerin eksikligi veya yoklugundan kaynaklanan fertilite ve Greme bozukluklari,
damizlik hayvanlarin dél verimlerinin yikseltilmesi ve fetusun normal gelisimini saglamada kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Deri alti (SC) ve kas ici (IM) yolla asagidaki hayvanlarda kullanilir. Kullanmadan énce siseyi iyice calkalayiniz. Veteriner hekim tarafindan baska
sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, selenyum baz alinarak farmakolojik dozlari, koruyucu olarak kuzu ve oglaklara 0.25 - 0.5 mg/hayvan,
buzagi ve taylara 0.5 - 1 mg/hayvan, gebe inek ve kisraklara 5 - 10 mg/hayvan, gebe koyun ve kegilere 1 - 2 mg/hayvan ve tedavi amacli
olarak da buzag! ve taylara 1- 2 mg/hayvan, kuzu ve oglaklara 0.5 - 1 mg/hayvan ve kedi ve képeklere 0.1 - 1 mg/hayvan olarak uygulanir.

Pratik olarak uygulama dozlari séyledir:

Hayvan tiiri Koruyucu amagla Tedavi icin
Buzadi - Tay 0.5-1ml 1-2ml
Kuzu - Oglak (1 haftalik) 0.25 ml 0.5 ml
Kuzu - Oglak (1 hafta - 1ay) 0.5 ml 1ml
Gebe inek - Kisrak (5. aydan itibaren) 5-10 ml -
Gebe Koyun - Keci (3. aydan itibaren) 1-2ml -
Kedi - Képek - 0.1-1ml

Sagaltim icin tek doz yeterlidir. Gerek goruldugunde bu dozlar, iki haftada bir olmak tzere en fazla 4 defa tekrarlanabilir.

HEDEF TURLER IGIN OZEL KLINIK BILGILER / UYARILAR
Bazi hayvanlarda selenyum hassasiyeti olabilir, bu ylizden uygulama éncesi test doz yapilmalidir. Duyarli hayvanlara 2 glin boyunca yari doz
uygulanabilir. Selenyum zehirli bir madde olup, terapétik dozlar agilmamalidir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Nadiren de olsa ¢zellikle sigirlarda hipersensitivite reaksiyonu sekillenebilir. Boyle durumlarda semptomatik tedavi uygulanir. Enjeksiyon
bolgesinde, kendiliginden gegen az bir irritasyon sekillenebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Diger ilaclarla bilinen bir gegimsizligi yoktur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Yiksek dozlarda solunum sayisinda artis ve solunum guglugu, tasikardi, ishal, davranis bozukluklari ve kolaps gorulur. Semptomatik tedavi
uygulanir. Spesifik bir antidotu yoktur.
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GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasini takiben et ve siit icin 0 (sifir) giinddir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi kutusu icerisinde, oda sicakliginda, isi ve i1siktan koruyarak saklayiniz. Raf 6mru, tretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 ml, 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
13.07.2007

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
17.06.2003 - 012/0027

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Damlatma Cozeltisi
Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)

ZEHIRLI
BILESIMI
Her ml'de 100 mg fipronil ve 120 mg (S)-methopren iceren, sari veya agik sari renkli, berrak, karakteristik kokulu bir ¢cozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Fiproes Kedi Damlatma Cozeltisi'nin etken maddesi olan fipronil, fenilpirazol grubundan bir insektisit ve akarisittir. Temas halinde, hedef
parazitlerde merkezi sinir sisteminde sinir iletiminde gorevli GABA (gamma-aminobutirik asit) reseptorlerini baglayarak klor iyonlarinin
gecisini dnlemek suretiyle etkisini gosterir. Boylelikle, klor iyonlarinin hiicre zarindan sinaptik transferi durdurulur, merkezi sinir sisteminin
aktivitesi kontrol edilemez ve parazitlerde eksitasyon ve 6lime neden olur. Omurgali ve omurgasiz hayvanlarda GABA reseptorlerinin
konumu farklidir ve fipronil bu reseptorleri yeterince ve etkin bir sekilde baglayamaz. Bu yuzden konak hayvanlar icin guvenlik sinirt ¢ok
genistir.

Fiproes Kedi Damlatma Cdzeltisi'nin diger etken maddesi olan (S)-methopren, terpenoid yapisinda larvasidal bir maddedir. Akarlardaki
buyumeyi dizenleyici hormonun etkisini taklit ederek (juvenil hormonun sentetik analogu olup) normal gelisme strecini engeller. Normal
sartlarda yumurta, larva, pupa ve eriskin seklinde stiren hayat cemberi, (S)-methopren etkisi ile eriskin hale gelmeden sona erer. Boylece
akarin Ureme yetenegi ortadan kaldirilir. Ovisidal aktivitesi, yeni ¢ikmis yumurtalara temas seklinde veya kutikuladan emilme yoluyla
gerceklesebilir. Larva veya pupa doéneminde de etkinlik gostererek geng formlarin cevreyi kontamine etmesini 6nler. Memelilerde (S)-
methoprene uygun hedef doku yoktur, bu ytizden memeliler tizerinde herhangi bir farmakolojik etkisi de yoktur.

Fiproes Kedi Damlatma Cozeltisi deri Gzerine uygulandiginda deriden ¢ok az emilir. Deriden ¢ok az emilme gergeklestiginden, sistemik bir
etki meydana gelmez. Lokal olarak uygulandiktan sonra, 24 saat icinde uygulama noktasindan epidermis ve yag bezlerine nifuz ederek
cevreye dogru butiin vicut yizeyini kapsayacak sekilde yayilir. Uygulama sonrasi, yag bezlerinde yogunlasarak bir kaynak meydana getirir.
Uygulamayi takip eden haftalar boyunca yag bezlerinin normal sekresyonlari sirasinda bu kaynaktan deri ve killar tzerine etken maddeler
salinir. Fipronil, insektisit ve akarasit etkiye neden olan sulfon turevleri seklinde metabolize olur. Fipronil, kene ve pirelerin tim yumurta, larva
ve ergin formlarina etkilidir.

Toksikolojik bilgiler: Dinya Saglik Orguti'nin (WHO) siniflandirmasina gére fipronil ve (S)-methoprenin toksisite sinifi 1I'dir. GABA
reseptorlerinin duyarliligindaki farklilik nedeniyle fipronilin insektler Uzerindeki toksisitesi memelilerden daha yuksektir. Fipronilin disi
ratlardaki oral LDso degeri 175 mg/kg canli adirlik, distile su icerisinde ratlara uygulandiginda dermal LDso degeri > 2000 mg/kg canli
agirliktir. Tavsanlardaki dermal LDso degeri 354 mg/kg canli agirlik olarak tespit edilmistir. Laboratuvar calismalari fipronilin herhangi bir
teratojenik ve embriyotoksik etkisinin olmadigini ortaya koymustur. Fipronilin toksisitesi disuk, guvenlik araligi genistir. Kdpeklerde ve kdpek
yavrularinda tedavi dozunun 6 ay sureli tekrar eden uygulamalarinda bir toksik etkiye rastlanmadigi bildirilmektedir. Methoprenin ratlarda
oral LDso degeri > 34 g/kg, tavsanlardaki dermal LDso degeri 2 g/kg'dir. Fipronil / (S)-methopren kombinasyonunun erkek sicanlarda akut
oral LDso degeri 870 mg/kg'dir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Fiproes Kedi Damlatma Cozeltisi, kedilerde;

Pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.), isirici bit (Felicola subrostratus) enfestasyonlarinda
tedavi ve kontrol amaci ile; pirelerden ileri gelen alerjik dermatitis (FAD) kontrolinde; pire yumurtalari, larva ve pupalarinin gelismelerinin
engellenmesinde kullanilir. Akarlarin tam olarak eliminasyonu igin birden fazla sayida aylk uygulama tavsiye edilmistir. Fiproes Kedi
Damlatma Cozeltisi, kedilerde ergin, larva veya pupa halindeki pireler ve pire yumurtalarina karsi yaklasik 6 hafta streyle ve enfestasyon
yogunluguna bagli olarak kene enfestasyonlarina karsi 1ay stre ile etkilidir. Hayvanin viicuduna yeni gelmis pireler 24 saat icinde 6ldr.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, fipronilin genel farmakolojik dozu kedilerde 5 mg/kg, (S)-methoprenin
ise 6 mg/kg'dir. Fiproes Kedi Damlatma Cozeltisi lokal olarak deriye uygulanir. Deri Gizerine damlatma seklinde uygulama yapilir. Pratik doz
tablosu soyledir:

Hayvan tiiri Fiproes Kedi Damlatma Cozeltisi
Kediler 0.5 ml
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Uygulama:

Pipet dik tutulur ve kapak cevrilerek acilir.

24

Uygulama icin omuz baslangici bolgesindeki killar elle aralanarak deri ortaya cikartilir. Pipet ucu deri Gzerine yerlestirilir ve pipet sikilarak
icerigi 1- 2 damla veya kisa bir cizgi halinde deri Gizerine bosaltilir.

Uygulama baélgesindeki killarin yapiskan bir gériints almamasi icin killarin ¢ozeltiyle fazla islanmamasina dikkat edilmelidir. Béyle bir durum
meydana gelirse uygulamadan sonraki 24 saat icinde yapiskanlik kaybolacaktir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Fiproes Kedi Damlatma Cozeltisi, kenelerin hayvana tutunmasini engellemez. Fakat kene tutunduktan sonraki 24 - 48 saat icinde, daha hentz
doymadan 6lir ve bdylece hastalik nakletme riski en az diizeye iner. Olen keneler genelde diiser, kalanlar hafif cekme ile kolayca yerlerinden
alinabilirler. Eger pire alerjik dermatitis tedavisi icin kullaniliyor ise, alerjik dermatitisli hastaya ve ayni evde bulunan diger hayvanlara birer ay
araliklarla uygulama yapilmasi tavsiye edilir.

Cok sayida hayvanin bir arada bulundugu yerlerde pire ve kene problemlerinin optimal kontroli icin, bu yerlerde bulunan butin képek ve
kediler uygun bir insektisit ile ilaclanmalidir. Buna ilaveten, butin sahalarin vakumlu stpurilmesi, pet yataklarinin yikanmasi ve cevreye
yonelik pire mucadelesi de dahil olmak tzere gevresel uygulamalar yapilmalidir.

Pire enfestasyonlarinin ¢cok yogun oldugu yerlerde ve pirelerin aktif oldugu mevsimlerde iki uygulama arasindaki zaman kisaltilabilir.

Cevre sartlarina gore en uygun programi tatbik etmek icin veteriner hekime danismak gereklidir.

Gebelikte kullanim: Laboratuvar ¢alismalari fipronil ile (S)-methoprenin herhangi bir teratojenik ve embriyotoksik etkisinin olmadigini ortaya
koymustur. Tavsiye dozunun 3 kati dozlarda gebe ve emziren disilerde tekrarlayan doz uygulamalari formdlasyonun guvenligini ortaya
koymustur. Fiproes Kedi Damlatma Cozeltisi ciftlesme, gebelik ve emzirme dénemlerindeki disilerde kullanilabilir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Uygulama alaninda gecici deri reaksiyonlari (kabuklanma, kasinti, lokal alopesi, eritem) ve genel kasinti veya alopesi meydana gelebilir. Ilag,
hayvanin yalayamayacag! bir viicut bolgesine uygulanmalidir. Eger hayvan yalayacak olursa, tastyici maddenin alkolik niteligi sebebiyle kisa
sdreli asir salya akintisi gorulebilir.

ILAG ETKILESIMLERI
Pire kontroll icin es zamanli olarak kullanilacak diger insektisitlerin Fiproes Kedi Damlatma Cozeltisi ile gecimsizligine iliskin bir bilgi yoktur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Tedavi dozunun 5 kati dozda, birbirini takip eden 6 ay slresince her ay uygulandiginda, kedilerde herhangi bir zararli etki tespit edilmemistir.
Birer ay araliklar ile tekrarlanan tedaviler emniyetlidir. Zehirlenme belirtileri goruliirse semptomatik tedavi uygulanmalidir. Antidotu yoktur.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
ilac Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Gida degeri olan hayvanlarda kullaniimaz.

KONTRENDIKASYONLARI

Aktif maddeye ve alkole hassasiyeti olan hayvanlarda, 8 haftaliktan kigulk yastaki hayvanlarda veya 1 kg'dan hafif kedi yavrularinda
kullanmayiniz. Sadece lokal kullanim icindir. Sistemik hastaligi olan ve glgsiz olan hayvanlara uygulanmaz. Saglikli deri ylzeyine tatbik
edilmelidir. Yarali deri Ustline veya goze ve agza uygulanmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.
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UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Atesten uzak tutunuz. AlkollU tasiyict boyali, acik ve diger ev yizeylerine zarar verebilir. Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemeli ve
sigara kullanilmamalidir. ilac iceriginin parmaklara bulasmamasina dikkat edilmelidir. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.
Deriye veya goze temasi halinde deri ve gézler bol su ile yikanmalidir. Uygulama sirasinda triintin hayvanin gézine bulasmamasina dikkat
edilmelidir. Uygulama vyeri iyice kuruyuncaya kadar hayvana dokunulmamalidir. Cocuklarin hayvanla oynamasina izin verilmemelidir. Bu
nedenle hayvanlar aksamin ilk saatlerinde ilaglanmali ve ilaclanmis hayvanlarin sahipleriyle ve ¢zellikle cocuklar ile birlikte yatmalarina izin
verilmemelidir. Uygulamadan sonra hayvanlarin birbirlerini yalamamasina dikkat edilmelidir. Havuz ve su kanallari ilagla veya bos ambalajlarla
bulastirnimamalidir. Uygulamadan sonra en az 24 saat ge¢medikce hayvanlarin havuzda veya diger su birikintileri icinde ytuzmesine izin
verilmemelidir. Uygulamadan 1 saat 6nce ve 48 saat sonra hayvanin yikanmasi, sampuanlanmasi veya suyla islatiimasi ilacin etkinligini ve etki
slresini degistirmez.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalaji icerisinde, kuru ve serin bir yerde (25 °C'nin altinda), isiktan koruyarak ve yiyecek maddelerinden uzakta saklanmalidir. Raf
omra, dretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Kullanimdan hemen sonra bos ilag ambalajlari emin bir sekilde yok edilmelidir. Baliklar ve suda yasayan diger canlilar asiri derecede duyarli
oldugundan, ilach yikama sulari, ilag artiklar ve bosalan kaplar akarsular, gol ve goletlere atilmamalidir. Tavsanlarda zehirlenmeye neden
olabileceginden, bu turlerde kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 1, 3 veya 5 adetlik 0.5 ml'lik pipetlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
09.11.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
13.07.2011 - 024/0066

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Damlatma Cozeltisi
Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)

ZEHIRLI
BILESIMI
Her ml'de 100 mg fipronil ve 90 mg (S)-methopren iceren, sari veya acik sari renkli, berrak, karakteristik kokulu bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Fiproes Kopek Damlatma Cozeltisi'nin etken maddesi olan fipronil, fenilpirazol grubundan bir insektisit ve akarisittir. Temas halinde, hedef
parazitlerde merkezi sinir sisteminde sinir iletiminde gorevli GABA (gamma-aminobutirik asit) reseptorlerini baglayarak klor iyonlarinin
gecisini dnlemek suretiyle etkisini gosterir. Boylelikle, klor iyonlarinin hiicre zarindan sinaptik transferi durdurulur, merkezi sinir sisteminin
aktivitesi kontrol edilemez ve parazitlerde eksitasyon ve 6lime neden olur. Omurgali ve omurgasiz hayvanlarda GABA reseptorlerinin
konumu farklidir ve fipronil bu reseptorleri yeterince ve etkin bir sekilde baglayamaz. Bu yuzden konak hayvanlar icin guvenlik sinirt ¢ok
genistir.

Fiproes Képek Damlatma Cozeltisi'nin diger etken maddesi olan (S)-methopren, terpenoid yapisinda larvasidal bir maddedir. Akarlardaki
buyumeyi dizenleyici hormonun etkisini taklit ederek (juvenil hormonun sentetik analogu olup) normal gelisme strecini engeller. Normal
sartlarda yumurta, larva, pupa ve eriskin seklinde stiren hayat cemberi, (S)-methopren etkisi ile eriskin hale gelmeden sona erer. Boylece
akarin Ureme yetenegi ortadan kaldirilir. Ovisidal aktivitesi, yeni ¢ikmis yumurtalara temas seklinde veya kutiktladan emilme yoluyla
gerceklesebilir. Larva veya pupa doéneminde de etkinlik gostererek geng formlarin cevreyi kontamine etmesini 6nler. Memelilerde (S)-
methoprene uygun hedef doku yoktur, bu yizden memeliler tizerinde herhangi bir farmakolojik etkisi de yoktur.

Fiproes Kopek Damlatma Cozeltisi deri Gzerine uygulandiginda deriden ¢ok az emilir. Deriden ¢ok az emilme gerceklestiginden, sistemik bir
etki meydana gelmez. Lokal olarak uygulandiktan sonra, 24 saat icinde uygulama noktasindan epidermis ve yag bezlerine ntfuz ederek
cevreye dogru butiin vicut yizeyini kapsayacak sekilde yayilir. Uygulama sonrasi, yag bezlerinde yogunlasarak bir kaynak meydana getirir.
Uygulamayi takip eden haftalar boyunca yag bezlerinin normal sekresyonlari sirasinda bu kaynaktan deri ve killar tzerine etken maddeler
salinir. Fipronil, insektisit ve akarasit etkiye neden olan sulfon turevleri seklinde metabolize olur. Fipronil, kene ve pirelerin tim yumurta, larva
ve ergin formlarina etkilidir.

Toksikolojik bilgiler: Dinya Saglik Orguti'nin (WHO) siniflandirmasina gére fipronil ve (S)-methoprenin toksisite sinifi 1I'dir. GABA
reseptorlerinin duyarliligindaki farklilik nedeniyle fipronilin insektler Uzerindeki toksisitesi memelilerden daha yuksektir. Fipronilin disi
ratlardaki oral LDso degeri 175 mg/kg canli adirlik, distile su icerisinde ratlara uygulandiginda dermal LDso degeri > 2000 mg/kg canli
agirliktir. Tavsanlardaki dermal LDso degeri 354 mg/kg canli agirlik olarak tespit edilmistir. Laboratuvar calismalari fipronilin herhangi bir
teratojenik ve embriyotoksik etkisinin olmadigini ortaya koymustur. Fipronilin toksisitesi disuk, gtvenlik araligi genistir. Kdpeklerde ve kdpek
yavrularinda tedavi dozunun 6 ay sureli tekrar eden uygulamalarinda bir toksik etkiye rastlanmadigr bildirilmektedir. Methoprenin ratlarda
oral LDso degeri > 34 g/kg, tavsanlardaki dermal LDso degeri 2 g/kg'dir. Fipronil / (S)-methopren kombinasyonunun erkek sicanlarda akut
oral LDso degeri 870 mg/kg'dir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Fiproes Kopek Damlatma Cozeltisi, kdpeklerde;

Pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.), isirici bit (Trichodectes canis) enfestasyonlarinda tedavi
ve kontrol amaci ile; pirelerden ileri gelen alerjik dermatitis (FAD) kontrolinde; pire yumurtalari, larva ve pupalarinin gelismelerinin
engellenmesinde kullanilir. Akarlarin tam olarak eliminasyonu icin birden fazla sayida aylik uygulama tavsiye edilmistir. Fiproes Kopek
Damlatma Cozeltisi, kopeklerde ergin, larva veya pupa halindeki pireler ve pire yumurtalarina karsi yaklasik 2 ay sureyle ve enfestasyon
yogunluguna bagl olarak kene enfestasyonlarina karsi 1 ay sire ile etkilidir. Hayvanin viicuduna yeni gelmis pireler 24 saat icinde olr.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, fipronilin genel farmakolojik dozu kopeklerde 6.7 mg/kg, (S)-
methoprenin ise 6 mg/kg'dir. Fiproes Képek Damlatma Cozeltisi lokal olarak deriye uygulanir. Deri Gzerine damlatma seklinde uygulama
yapillir. Pratik doz tablosu soyledir:

Hayvan tiiri Fiproes Képek Damlatma Cozeltisi
2 - 10 kg arasindaki képekler 0.67 ml
10 - 20 kg arasindaki képekler 134 ml
20 - 40 kg arasindaki kopekler 2.68 ml
40 - 60 kg arasindaki kopekler 4.02 ml
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Uygulama:

Pipet dik tutulur ve kapak cevrilerek acilir.

A

Uygulama icin omuz baslangici bolgesindeki killar elle aralanarak deri ortaya ¢ikartilir. Pipet ucu, deri Uzerine yerlestirilir ve pipet sikilarak
icerigi 1- 2 damla veya kisa bir cizgi halinde deri Gzerine bosaltilir.

Uygulama bolgesindeki killarin yapiskan bir gérints almamasi icin killarin ¢ézeltiyle fazla islanmamasina dikkat edilmelidir. Bdyle bir durum
meydana gelirse uygulamadan sonraki 24 saat icinde yapiskanlik kaybolacaktir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Fiproes Kopek Damlatma Cozeltisi, kenelerin hayvana tutunmasini engellemez. Fakat kene tutunduktan sonraki 24 - 48 saat icinde, daha
heniiz doymadan élir ve béylece hastalik nakletme riski en az dizeye iner. Olen keneler genelde duser, kalanlar hafif cekme ile kolayca
yerlerinden alinabilirler. Eger pire alerjik dermatitis tedavisi icin kullaniliyor ise, alerjik dermatitisli hastaya ve ayni evde bulunan diger
hayvanlara birer ay araliklarla uygulama yapilmasi tavsiye edilir.

Cok sayida hayvanin bir arada bulundugu yerlerde pire ve kene problemlerinin optimal kontrolii icin, bu yerlerde bulunan buttn kopek ve
kediler uygun bir insektisit ile ilaclanmalidir. Buna ilaveten, blttin sahalarin vakumlu stpdrilmesi, pet yataklarinin yikanmasi ve cevreye
yonelik pire mucadelesi de dahil olmak tzere ¢evresel uygulamalar yapilmalidir.

Pire enfestasyonlarinin cok yogun oldugu yerlerde ve pirelerin aktif oldugu mevsimlerde iki uygulama arasindaki zaman kisaltilabilir.

Cevre sartlarina gére en uygun programi tatbik etmek icin veteriner hekime danismak gereklidir.

Gebelikte kullanim: Laboratuvar ¢alismalari fipronil ile (S)-methoprenin herhangi bir teratojenik ve embriyotoksik etkisinin olmadigini ortaya
koymustur. Tavsiye dozunun 3 kati dozlarda gebe ve emziren disilerde tekrarlayan doz uygulamalari, formulasyonun guvenligini ortaya
koymustur. Fiproes Kopek Damlatma Cozeltisi ciftlesme, gebelik ve emzirme dénemlerindeki disilerde kullanilabilir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Uygulama alaninda gecici deri reaksiyonlari (kabuklanma, kasinti, lokal alopesi, eritem) ve genel kasinti veya alopesi meydana gelebilir. Ilag,
hayvanin yalayamayacagi bir viicut bélgesine uygulanmalidir. Eger hayvan yalayacak olursa, tastyici maddenin alkolik niteligi sebebiyle kisa
streli asir salya akintisi gordlebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Pire kontroll icin es zamanli olarak kullanilacak diger insektisitlerin Fiproes Kopek Damlatma Cozeltisi ile gecimsizligine iliskin bir bilgi yoktur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Tedavi dozunun 5 kati dozda, birbirini takip eden 6 ay siresince her ay uygulandiginda, kopeklerde herhangi bir zararli etki tespit
edilmemistir. Birer ay araliklar ile tekrarlanan tedaviler emniyetlidir. Zehirlenme belirtileri gordlirse semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Antidotu yoktur.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Gida degeri olan hayvanlarda kullaniimaz.

KONTRENDIKASYONLARI

Aktif maddeye ve alkole hassasiyeti olan hayvanlarda, 8 haftaliktan kigtk yastaki hayvanlarda ve 2 kg'dan hafif kdpek yavrularinda
kullanmayiniz. Sadece lokal kullanim icindir. Sistemik hastaligi olan ve gl¢siz olan hayvanlara uygulanmaz. Saglikli deri ylzeyine tatbik
edilmelidir. Yarali deri Ustline veya g6ze ve agza uygulanmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.
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UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Atesten uzak tutunuz. Alkollu tasiyict boyali, acik ve diger ev yizeylerine zarar verebilir. Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemeli ve
sigara kullanilmamalidir. ilag iceriginin parmaklara bulasmamasina dikkat edilmelidir. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir.
Deriye veya goze temasi halinde deri ve gézler bol su ile yikanmalidir. Uygulama sirasinda triintin hayvanin gézine bulasmamasina dikkat
edilmelidir. Uygulama vyeri iyice kuruyuncaya kadar hayvana dokunulmamalidir. Cocuklarin hayvanla oynamasina izin verilmemelidir. Bu
nedenle hayvanlar aksamin ilk saatlerinde ilaglanmali ve ilaclanmis hayvanlarin sahipleriyle ve ¢zellikle cocuklar ile birlikte yatmalarina izin
verilmemelidir. Uygulamadan sonra hayvanlarin birbirlerini yalamamasina dikkat edilmelidir. Havuz ve su kanallari ilagla veya bos ambalajlarla
bulastirnimamalidir. Uygulamadan sonra en az 24 saat ge¢medikce hayvanlarin havuzda veya diger su birikintileri icinde ytuzmesine izin
verilmemelidir. Uygulamadan 1 saat 6nce ve 48 saat sonra hayvanin yikanmasi, sampuanlanmasi veya suyla islatiimasi ilacin etkinligini ve etki
slresini degistirmez.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalaji icerisinde, kuru ve serin bir yerde (25 °C'nin altinda), isiktan koruyarak ve yiyecek maddelerinden uzakta saklanmalidir. Raf
omra, dretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Kullanimdan hemen sonra bos ilag ambalajlari emin bir sekilde yok edilmelidir. Baliklar ve suda yasayan diger canlilar asiri derecede duyarli
oldugundan, ilach yikama sulari, ilag artiklar ve bosalan kaplar akarsular, gol ve goéletlere atilmamalidir. Tavsanlarda zehirlenmeye neden
olabileceginden, bu turlerde kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igindeki 1, 3 veya 5 adetlik 0.67 ml, 1.34 ml, 2.68 ml ve 4.02 ml'lik pipetlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
09.11.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
13.07.2011 - 024/0067

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETIiCi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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__,/ Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir
h r- I 0/ o 25
gz Deri Spreyi

Kedi ve Képekler Igin Ektoparaziter (Insektisit - Akarisit)

ZEHIRLI
BILESIMI
Her ml'de 2.5 mg fipronil iceren renksiz, berrak, karakteristik kokulu bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Fiprojin %0.25 Deri Spreyi'nin etken maddesi olan fipronil, fenilpirazol grubundan bir insektisit ve akarisittir. Temas halinde hedef
parazitlerdeki sentral sinir sisteminin sinir iletiminde gorevli GABA (gamma-amino btirik asit) reseptorlerini baglayarak klor iyonlarinin
gecisini onlemek suretiyle etkisini gosterir. Boylelikle klor iyonlarinin hiicre zarindan sinaptik transferi durdurulur, merkezi sinir sisteminin
aktivitesi kontrol edilemez ve parazitlerde eksitasyon ve 6lime neden olur. Fiprojin %0.25 Deri Spreyi deri Uzerine uygulandiginda deriden
cok az (yaklasik %15) emilir. Fipronil cok dustk miktarlarda plazmada saptanabilir. Lokal olarak uygulandiktan sonra, 24 saat icinde uygulama
noktasindan epidermis ve yag bezlerine ntifuz ederek cevreye dogru bitin vicut ylzeyini kapsayacak sekilde yayilir. Fipronil, uygulama
sonrasl yag bezlerinde yogunlasarak bir kaynak meydana getirir. Yag bezlerinin normal sekresyonlari sirasinda bu kaynaktan deri ve killar
Uzerine etken madde salinir. Fipronil insektisit ve akarisit etkiye neden olan sulfon tirevleri seklinde metabolize olur. Fipronil kene ve pirelerin
tim yumurta, larva ve ergin formlarina etkilidir.

Toksikolojik bilgiler: Dinya Saglk Orguti'nin (WHO) siniflandirmasina gére fipronilin toksisite sinifi 11'dir. Fipronilin akut oral LDso degeri
ratlarda 92 - 100 mg/kg, dermal LDso degeri 2000 mg/kg'dir. Laboratuvar calismalari fipronilin herhangi bir teratojenik ve embriyotoksik
etkisinin olmadigini ortaya koymustur.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Fiprojin %0.25 Deri Spreyi kopek ve kedilerde; pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.),
pirelerden ileri gelen alerjik dermatitis (FAD), isirici bit (Trichodectes canis, Felicola subrostratus) enfestasyonlarinda tedavi ve kontrol amaciyla,
sarkoptik uyuz (Sarcoptes scabiei var. canis) enfestasyonlarinda tedaviye yardimci olmak amaciyla kullanilir.

Fiprojin %0.25 Deri Spreyi; kopeklerde pirelere karsi yaklasik 2 ay sure, kedilerde pirelere karsi yaklasik 5 hafta streyle ve enfestasyon
yogunluguna bagl olarak kene enfestasyonlarina karsi 1 ay sire ile etkilidir. Hayvanin viicuduna yeni gelmis pireler 24 saat icinde olr.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Fiprojin %0.25 Deri Spreyi lokal olarak deriye yaklasik 10 - 20 cm uzakliktan uygulanir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde, her kg canli agirliga 3 - 6 ml (7.5 - 15 mg fipronil / kg c.a.) uygulanir. Bu uygulama icin kg canli agirhida sprey 6 - 12 kez
puskurtaltr ve canli adirhiga gore ayarlama yapilir. Kil 6rtistintn deriye kadar islandigindan emin olunmalidir. Uzun ttyli kedi ve képeklerde
uygulanan Fiprojin %0.25 Deri Spreyi deriye penetre olur. Dogal olarak kurumasi beklenir. Havlu veya benzeri malzemeler ile
kurutulmamalidir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Fiprojin %0.25 Deri Spreyi kenelerin hayvana tutunmasini engellemez. Fakat kene tutunduktan sonraki 24 - 48 saat icinde, daha hentz
doymadan ¢lir ve bdylece hastalik nakletme riski en az diizeye iner. Olen keneler genelde diser; kalanlar hafif cekme ile kolayca yerlerinden
alinabilirler.

Eger pire alerjik dermatitis tedavisi icin kullaniliyor ise alerjik dermatitisli hastaya ve ayni evde bulunan diger hayvanlara 1'er ay araliklarla
uygulama yapilmasi tavsiye edilir.

Cok sayida hayvanin bir arada bulundugu yerlerde pire ve kene problemlerinin optimal kontroll icin bu yerlerde bulunan bittn kopek ve
kediler uygun bir insektisit ile ilaclanmalidir. Buna ilaveten, bltin sahalarin vakumlu stpdrilmesi, pet yataklarinin yikanmasi ve cevreye
yonelik pire mucadelesi de dahil olmak tzere gevresel uygulamalar yapilmalidir.

Gebelikte kullamim: Laboratuvar calismalar fipronilin herhangi bir teratojenik ve embriyotoksik etkisinin olmadigini ortaya koymustur.
Tavsiye dozunun 3 kati dozlarda gebe ve emziren disilerde tekrarlayan doz uygulamalari formdlasyonun guvenligini ortaya koymustur.
Fipronil ciftlesme, gebelik ve emzirme donemlerindeki disilerde kullanilabilir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Uygulama alaninda gegici irritasyon meydana gelebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Pire kontrolU icin, es zamanli olarak kullanilacak diger insektisitlerin Fiprojin %0.25 Deri Spreyi ile gecimsizligine iliskin bir bilgi yoktur.
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DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Tedavi dozunun 5 kati dozda birbirini takip eden 6 ay siresince her ay uygulandiginda kedi ve kdpeklerde herhangi bir zararli etki tespit
edilmemistir. 1'er ay araliklarla tekrarlanan tedaviler emniyetlidir. Zehirlenme belirtileri gdsterdiginde semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Antidotu yoktur.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLARI
Aktif maddeye ve alkole hassasiyeti olan hayvanlarda, 8 haftaliktan kucuk kopeklerde ve 12 haftaliktan kicuk kedilerde kullanilmamalidir.
Sadece lokal kullanim icindir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Alev alici 6zelliktedir. Uygulama sirasinda bir sey yenilip icilmemeli ve sigara kullanilmamalidir. Uygulama iyi havalandiriimis yerlerde
yapiimaldir. ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Deriye veya géze temasi halinde deri ve gézler bol su ile yikanmalidir.
Uygulama sirasinda Urlinin hayvanin gozine bulasmamasina dikkat edilmelidir. Cocuklarin hayvan ile oynamasina izin verilmemelidir. Bu
nedenle hayvanlar aksamin ilk saatlerinde ilaglanmali ve ilaclanmis hayvanlarin sahipleriyle ve &zellikle cocuklar ile birlikte yatmalarina izin
verilimemelidir. Uygulamadan sonra hayvanlarin birbirlerini yalamamasina dikkat edilmelidir. Havuz ve su kanallari ilagla veya bos ambalajlarla
bulastinimamalidir. Uygulamadan sonra en az 24 saat gecmedikge hayvanlarin havuzda veya diger su birikintileri icinde ytzmesine izin
verilmemelidir. Uygulamadan 1 saat 6nce ve 48 saat sonra hayvanin yikanmasi, sampuanlanmasi veya suyla islatiimasi ilacin etkinligini ve etki
stresini degistirmez. Fiprojin %0.25 Deri Spreyi uygulanan hayvanlar sprey uygulamasini takiben en az 30 dakika ve tamamen kuruyuncaya
kadar ates ve diger ates kaynaklarindan uzak tutulmalidirlar.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, kapadi sikica kapatilmis olarak, kuru ve serin bir yerde (25 °C'nin altinda), isiktan koruyarak ve yiyecek maddelerinden
uzakta saklanmalidir. Raf dmrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanimdan hemen sonra bos ilag siseleri emin bir sekilde yok edilmelidir. Baliklar ve diger suda yasayan canlilar fipronile karsi asiri derecede
duyarli oldugundan ilagli yikama sular, ilag artiklari ve bosalan kaplar akarsular, gol ve géletlere atilmamalidir. Tavsanlarda kullanmayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml'lik beyaz renkli polietilen siselerde ve kutusuz olarak 250 ml'lik beyaz renkli polietilen siselerde satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI
23.11.2016

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
17.07.2007 - 018/0075

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Ketopet %1

Enjeksiyonluk Cozelti
Non-steroid Antienflamatuar, Analjezik ve Antipiretik

BILESIMI
Renksiz ve berrak gorinimly, steril bir ¢ozelti olan Ketopet %1 Enjeksiyonluk Cozelti; her ml'sinde 10 mg ketoprofen icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Ketoprofen arilpropiyonik asit grubuna bagli non-steroid antienflamatuar, analjezik, antipiretik, antiendotoksik ve antibradikinin etkili bir
maddedir. Ketoprofenin antienflamatuar etkisi siklooksijenaz (COX) enzimlerinin baskilanmasi yoluyla yangili dokuda prostaglandinlerin
sentezini engellemesi sonucunda meydana gelir. Ketoprofen hem siklooksijenaz hem de lipooksijenaz yolunu inhibe eder. Siklooksijenaz
inhibisyonu ile arasidonik asitten vazoaktif, enflamatuar, piretik etkili ve trombosit agregasyonunu saglayan tromboksan A, prostaglandin ve
prostasiklinlerin olusumunu engeller. Lipooksijenaz inhibisyonu ile de vaskiler permeabiliteyi artiran, I6kositler Gzerindeki semotaktik
ozelliginden dolayr enflamatuar etkili olan I6kotrienlerin olusumunu engeller.

Ketoprofen, kas ici uygulanmasindan sonra uygulama yerinden kolay ve iyi emilir. Yaklasik 30 dakika sonra maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasir. %99 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Yaklasik plazma yari dmri kopekler icin 5 saat, kediler icin 1.6 saattir.
Biyoyararlanimi % 85 - 100'dur. Karacigerde glukuronik asitle birlestirildikten sonra buytk olctide (%90) ilk 24 saat icinde idrarla atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Ketopet %1 Enjeksiyonluk Cozelti; kedi ve kopeklerde antienflamatuar, analjezik ve antipiretik amacla; tendo, iskelet - kas sistemi agrilari,
yangili durumlari ve romatizmal bozukluklarinda, aseptik eklem yangilarinda (travmatik artritis - synovitis, tendinitis, osteochondritis
dissecans, osselets, laminitis), yumusak doku sislikleri, operasyon sonrasi yangilarinda agrinin azaltiimasinda kullanilir. YUksek ates ile birlikte
seyreden solunum sistemi enfeksiyonlari ve diger atesli hastaliklarda; antibakteriyel tedaviye yardimci olarak; endotoksik soklarda akut
yanginin giderilmesi amaciyla; sindirim sistemi bozukluklarindan kaynaklanan agri ve sancilarda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Ketopet %1 Enjeksiyonluk Cézelti; kdpeklere kas igi (IM), deri alti (SC) ve yavas damar ici (V) yol ile, kedilere deri alti (SC) yol ile uygulanir.
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, ketoprofenin genel farmakolojik dozu kedi ve kopeklerde 2 mg/kg
c.a./gunddr.

Pratik olarak; 1 ml / 5 kg c.a./gunddr. Tedaviye 3 ardisik giin devam edilir. EGer istenirse, 1 gin Ketopet %1 Enjeksiyonluk Cozelti
uygulandiktan sonra, tedaviye Ketopet 5 mg veya 20 mg tablet ile 4 ardisik gin devam edilir (toplam 5 gin).

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Antibiyotik tedavisiyle kombine bir sekilde uygulanarak tedavi etkisi artirilabilir. Ketoprofenin antibradikinin aktivitesine bagl olarak
bronkospazmlara karsi etkili olmasi, solunum sistemi hastaliklarinin tedavisindeki &nemini artirmaktadir. Prostaglandin sentezini
engellediginden, operasyon sonrasi kullaniminda kanama egiliminin artmasi s6z konusudur. Bu nedenle operasyon sonrasi kanamalarin
durdurulmasi yonunde 6nlemler alinmalidir. Bu amacla vitamin Ki enjeksiyonu yapilabilir. Damar i¢i uygulamalar vicut isisinda ve yavas
yapiimalidir. 6 haftaliktan kigtk hayvanlarda givenligi kanitlanmadigindan, kullaniimasi risklidir. Uygulanmasi halinde hayvanlar dikkatle
gozlem altinda tutulmalidir. Hipotansif, hipovolemik ve dehidre hayvanlarda renal toksisiteyi artirma riski bulunmaktadir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Enjeksiyon alaninda gegici bir irritasyona neden olabilir. Uzun sureli kullanimini takiben gastrointestinal irritasyon, siddetli durumlarda
Ulserasyon veya kanamaya neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Ketoprofen ditretikler, antikoagulan ilaglar, nefrotoksik ilaclar ve diger non-steroid antienflamatuar ilaclar ile birlikte kullaniimamalidir.
Varfarin, fenilbutazon ve heparin ile birlikte kullanilmamalidir. Ayrica, uygulamadan sonraki 24 saat icinde diger non-steroid antienflamatuar
ilaclar verilmemelidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Kedi ve kdpeklerde genis bir glvenlik marjina sahiptir. Kopeklere ¢nerilen dozun 10 kati yuksek dozda, 90 giin siresince uygulandiginda
gastrointestinal bozukluklara (diyare, anoreksi vs.) ve hafif kilo kaybina neden olmustur. 36 mg/kg/gin dozun Uzerinde uygulandiginda
gastrointestinal sistem, karaciger ve bdbreklerde klinik ve histolojik olarak toksik etkiler gézlenmistir. Kedilere énerilen dozun 4 kati yuksek
dozda uygulandiginda; tedavi uygulanan ve uygulanmayan kedilerde gastrointestinal toksisitenin klinik belirtileri ve nekropside
karsilastirilabilir lezyon gozlenmemistir.
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KONTRENDIKASYONLARI
Ketoprofene asiri duyarliidi bulunan hayvanlarda, kalp, karaciger ve bobrek yetersizligi bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Kedi ve kopeklerde fertilite ve reproduktif fonksiyon tzerine etkileri arastirilmadigindan, damizlik ve gebe hayvanlarda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Deriye ve goze temas ettirmeyiniz. Temasi halinde derinizi, ellerinizi ve gozlerinizi bol su ile yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakhiginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf &émri, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun
cekilmesinden itibaren ilag 28 gun icinde tuketilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki, 20 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
27.03.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
27.03.2012 - 025/0080

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Ketone!t raistavio 5 me

Oral Tablet
Non-steroid Antienflamatuar, Analjezik ve Antipiretik

BILESIMI
Krem renkli, benekli, kemik seklinde, ortasi ¢centikli her tablet 5 mg ketoprofen icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Ketoprofen arilpropiyonik asit grubuna bagli non-steroid antienflamatuar, analjezik, antipiretik, antiendotoksik ve antibradikinin etkili bir
maddedir. Ketoprofenin antienflamatuar etkisi, siklooksijenaz (COX) enzimlerinin baskilanmasi yoluyla yangili dokuda prostaglandinlerin
sentezini engellemesi sonucunda meydana gelir. Ketoprofen hem siklooksijenaz hem de lipooksijenaz yolunu inhibe eder. Siklooksijenaz
inhibisyonu ile arasidonik asitten vazoaktif, enflamatuar, piretik etkili ve trombosit agregasyonunu saglayan tromboksan A, prostaglandin ve
prostasiklinlerin olusumunu engeller. Lipooksijenaz inhibisyonu ile de vaskuler permeabiliteyi artiran, I6kositler Gzerindeki semotaktik
ozelliginden dolayr enflamatuar etkili olan I6kotrienlerin olusumunu engeller.

Ketoprofen, oral olarak uygulandiktan sonra sindirim kanalindan iyi emilir. Sindirim kanalinda bulunan besinler emilme hizini azaltir, ama
emilme oranini genellikle degistirmez. 1 saat sonra plazmada doruk yogunluga ulasir. %99 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Yaklasik
plazma yari oémru kopekler icin 5 saat, kediler icin 1.6 saattir. Biyoyararlanimi % 85 - 100'dur. Karacigerde glukuronik asitle birlestirildikten
sonra buyuk olctde (%90) ilk 24 saat icinde idrarla atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Ketopet Palatable 5 mg Oral Tablet; kedi ve kdpeklerde antienflamatuar, analjezik ve antipiretik amacla; tendo, iskelet-kas sistemi agrilari,
yangili durumlari ve romatizmal bozukluklarinda, aseptik eklem yangilarinda (travmatik arthritis - synovitis, tendinitis, osteochondritis
dissecans, osselets, laminitis), yumusak doku sislikleri, operasyon sonrasi yangilarinda agrinin azaltiimasinda kullanilir.

Yiksek ates ile birlikte seyreden solunum sistemi enfeksiyonlari ve diger atesli hastaliklarda; antibakteriyel tedaviye yardimci olarak,
endotoksik soklarda akut yanginin giderilmesi amaciyla; sindirim sistemi bozukluklarindan kaynaklanan agri ve sancilarda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Ketopet Palatable 5 mg Oral Tablet; képek ve kedilere 1 mg ketoprofen / kg canli agirlik / gtin dozda oral olarak uygulanir. Pratik olarak; kedi
ve kopeklere 5 kg canli adirlik icin 1 adet Ketopet Palatable 5 mg Oral Tablet verilir. Tedaviye 5 giin sure ile devam edilir. Ketopet %1
Enjeksiyonluk Cézelti'nin uygulanmasini takiben, Ketopet Palatable 5 mg Oral Tablet verilerek, tedaviye toplamda 5 giin devam edilir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Antibiyotik tedavisiyle kombine bir sekilde uygulanarak tedavi etkisi artirilabilir. Ketoprofenin antibradikinin aktivitesine bagl olarak
bronkospazmlara karsi etkili olmasi, solunum sistemi hastaliklarinin tedavisindeki dnemini artirmaktadir.

Prostaglandin sentezini engellediginden, operasyon sonrasi kullaniminda kanama egiliminin artmasi séz konusudur. Bu nedenle operasyon
sonrasl kanamalarin durdurulmasi yoninde énlemler alinmalidir. Bu amagla vitamin K+ enjeksiyonu yapilabilir.

Damar ici uygulamalar viicut isisinda ve yavas yapiimalidir.

6 haftaliktan kucuk hayvanlarda guvenligi kanitlanmadigindan, kullaniimasi risklidir. Uygulanmasi halinde hayvanlar dikkatle gézlem altinda
tutulmalidir.

Hipotansif, hipovolemik ve dehidre hayvanlarda renal toksisiteyi artirma riski bulunmaktadir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Uzun sureli kullanimini takiben gastrointestinal irritasyon, siddetli durumlarda Ulserasyon veya kanamaya neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Ketoprofen ditretikler, antikoagulan ilaglar, nefrotoksik ilaclar ve diger non-steroid antienflamatuar ilaclar ile birlikte kullaniimamalidir.
Varfarin, fenilbutazon ve heparin ile birlikte kullanilmamalidir. Ayrica, uygulamadan sonraki 24 saat icinde diger non-steroid antienflamatuar
ilaclar verilmemelidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Kedi ve kopeklerde genis bir gtivenlik marjina sahiptir. Képeklere, énerilen dozun 10 kati ylksek dozda, 90 gin siresince uygulandiginda
gastrointestinal bozukluklara (diyare, anoreksi, vs.) ve hafif kilo kaybina neden olmustur. 36 mg/kg/gun dozun Uzerinde uygulandiginda
gastrointestinal sistem, karaciger ve bobreklerde klinik ve histolojik olarak toksik etkiler gézlenmistir. Kedilere, dnerilen dozun 4 kati yuksek
dozda uygulandiginda; tedavi uygulanan ve uygulanmayan kedilerde gastrointestinal toksisitenin klinik belirtileri ve nekropside
karsilastirilabilir lezyon gozlenmemistir.
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KONTRENDIKASYONLARI
Ketoprofene asiri duyarliigi bulunan hayvanlarda, kalp, karaciger ve bobrek yetersizligi bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Kedi ve kopeklerde fertilite ve reproduktif fonksiyon tzerine etkileri arastirilmadigindan, damizlik ve gebe hayvanlarda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Deriye ve goze temas ettirmeyiniz. Temasi halinde derinizi, ellerinizi ve gozlerinizi bol su ile yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakhiginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Her tablet aliminyum folyo poset ile kaplidir ve 25 ve 50 tabletlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
29.03.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
29.03.2012 - 025/0084

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

KOLODGT raiatanie 20 mo

Oral Tablet
Non-steroid Antienflamatuar, Analjezik ve Antipiretik

BILESIMI
Krem renkli, benekli, kemik seklinde, ortasi ¢entikli her tablet 20 mg ketoprofen icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Ketoprofen arilpropiyonik asit grubuna bagli non-steroid antienflamatuar, analjezik, antipiretik, antiendotoksik ve antibradikinin etkili bir
maddedir. Ketoprofenin antienflamatuar etkisi, siklooksijenaz (COX) enzimlerinin baskilanmasi yoluyla yangili dokuda prostaglandinlerin
sentezini engellemesi sonucunda meydana gelir. Ketoprofen hem siklooksijenaz hem de lipooksijenaz yolunu inhibe eder. Siklooksijenaz
inhibisyonu ile arasidonik asitten vazoaktif, enflamatuar, piretik etkili ve trombosit agregasyonunu saglayan tromboksan A, prostaglandin ve
prostasiklinlerin olusumunu engeller. Lipooksijenaz inhibisyonu ile de vaskiler permeabiliteyi artiran, I6kositler Gzerindeki semotaktik
ozelliginden dolayr enflamatuar etkili olan I6kotrienlerin olusumunu engeller.

Ketoprofen, oral olarak uygulandiktan sonra sindirim kanalindan iyi emilir. Sindirim kanalinda bulunan besinler emilme hizini azaltir, ama
emilme oranini genellikle degistirmez. 1 saat sonra plazmada doruk yogunluga ulasir. %99 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Yaklasik
plazma yart omri kopekler icin 5 saattir. Biyoyararlanimi % 85 - 100'ddr. Karacigerde glukuronik asitle birlestirildikten sonra buytk olctide
(%90) ilk 24 saat icinde idrarla atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Ketopet Palatable 20 mg Oral Tablet; kdpeklerde antienflamatuar, analjezik ve antipiretik amagla; tendo, iskelet-kas sistemi agrilari, yangili
durumlari ve romatizmal bozukluklarinda, aseptik eklem yangilarinda (travmatik arthritis - synovitis, tendinitis, osteochondritis dissecans,
osselets, laminitis), yumusak doku sislikleri, operasyon sonrasi yangilarinda agrinin azaltilmasinda kullanilir.

Yiksek ates ile birlikte seyreden solunum sistemi enfeksiyonlari ve diger atesli hastaliklarda; antibakteriyel tedaviye yardimci olarak,
endotoksik soklarda akut yanginin giderilmesi amaciyla; sindirim sistemi bozukluklarindan kaynaklanan agri ve sancilarda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Ketopet Palatable 20 mg Oral Tablet; kdpeklere 1 mg ketoprofen / kg canli adirlik / gin dozda oral olarak uygulanir. Pratik olarak; képeklere
20 kg canl adirlik icin 1 adet Ketopet Palatable 20 mg Oral Tablet verilir. Tedaviye 5 gun sure ile devam edilir. Ketopet %1 Enjeksiyonluk
Cozelti'nin uygulanmasini takiben, Ketopet Palatable 20 mg Oral Tablet verilerek, tedaviye toplamda 5 giin devam edilir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Antibiyotik tedavisiyle kombine bir sekilde uygulanarak tedavi etkisi artirilabilir. Ketoprofenin antibradikinin aktivitesine bagl olarak
bronkospazmlara karsi etkili olmasi, solunum sistemi hastaliklarinin tedavisindeki énemini artirmaktadir.

Prostaglandin sentezini engellediginden, operasyon sonrasi kullaniminda kanama egiliminin artmasi séz konusudur. Bu nedenle operasyon
sonrasl kanamalarin durdurulmasi yoninde énlemler alinmalidir. Bu amagla vitamin K+ enjeksiyonu yapilabilir.

Damar ici uygulamalar viicut isisinda ve yavas yapiimalidir.

6 haftaliktan kucuk hayvanlarda guvenligi kanitlanmadigindan, kullaniimasi risklidir. Uygulanmasi halinde hayvanlar dikkatle gézlem altinda
tutulmalidir.

Hipotansif, hipovolemik ve dehidre hayvanlarda renal toksisiteyi artirma riski bulunmaktadir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Uzun sureli kullanimini takiben gastrointestinal irritasyon, siddetli durumlarda Ulserasyon veya kanamaya neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Ketoprofen ditretikler, antikoagulan ilaglar, nefrotoksik ilaclar ve diger non-steroid antienflamatuar ilaclar ile birlikte kullaniimamalidir.
Varfarin, fenilbutazon ve heparin ile birlikte kullanilmamalidir. Ayrica, uygulamadan sonraki 24 saat icinde diger non-steroid antienflamatuar
ilaclar verilmemelidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Kopeklerde genis bir guvenlik marjina sahiptir. Képeklere, onerilen dozun 10 kati yuksek dozda, 90 gin suresince uygulandiginda
gastrointestinal bozukluklara (diyare, anoreksi, vs.) ve hafif kilo kaybina neden olmustur. 36 mg/kg/gun dozun Uzerinde uygulandiginda
gastrointestinal sistem, karaciger ve bébreklerde klinik ve histolojik olarak toksik etkiler gézlenmistir.

KONTRENDIKASYONLARI
Ketoprofene asiri duyarliidi bulunan hayvanlarda, kalp, karaciger ve bobrek yetersizligi bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Kopeklerde fertilite ve reproduktif fonksiyon Uzerine etkileri arastirimadigindan, damizlik ve gebe hayvanlarda
kullanilmamalidir.
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GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Deriye ve goze temas ettirmeyiniz. Temasi halinde derinizi, ellerinizi ve gozlerinizi bol su ile yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakhiginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Her tablet aliminyum folyo poset ile kaplidir ve 25 ve 50 tabletlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
29.03.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
29.03.2012 - 025/0085

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Marbotiex wme

Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Beyaz - krem renkli, kemik seklinde, ortasi ¢entikli her tablet 10 mg marbofloksasin icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Marboflex 10 mg Oral Tablet'in etkin maddesi olan marbofloksasin florokinolon grubu bir antibiyotik olup, DNA-giraz enzimini inhibe ederek
etkinlik gosterir. Yapisindaki oksadiazin halkasi nedeniyle diger florokinolonlardan farklidir. Bu halka, molekile uzun bir atilma yari émri ve
iyi bir biyoyararlanim saglar.

Marbofloksasin genis spektrumlu, bakterisit etkilidir. Gram-pozitif bakterilerin pek coguna (6zellikle Staphylococcus, Streptococcus), gram-
negatif bakteriler (Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella
morgani, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) ve
Mycoplasma spp.'ye karsi etkilidir.

Florokinolon grubu antibiyotiklerin cogunlugu anaerob bakterilere karsi zayif etkilidir. Streptococcus suslari ise nispeten daha az duyarlidir.
Kinolon cekirdek gram-negatif bakterilere karsi antibakteriyel etki saglar. Flor atomu gram-pozitif bakterileri de icine almak suretiyle etki
spektrumunu genisleterek bakterisidal etkiyi artirir. Piperazin halkasi sayesinde Pseudomonas ve Mycoplasma'lara karsi da bakterisit etki
gosterir. C6 icindeki karboksil grubu molekule asit karakter verir, ancak piperazin halkasi da bazik karakterlidir. Dolayisiyla, marbofloksasin
amfoterik yapidadir. Piperazin halkasinda para pozisyonundaki metil grubu dagilim hacminin ve yaglardaki ¢ozinarliginun artmasini saglar.
Bu ozelliklerinden dolayi organizmada (dokular, ekstra ve intraselltler kisimlar) cok genis ve esit bir dagilim gosterir.

Kopek ve kedilere 6nerilen dozda (2 mg/kg c.a.) kullanildigi zaman, marbofloksasin hizli olarak emilir ve 2 saat icerisinde maksimum plazma
konsantrasyonu olan 1.5 pg/ml degerine erisir. Biyoyararlanimi %100'e yakindir. Plazma proteinlerine zayif olarak baglanir (< %10), cogu
dokuda (karaciger, bobrek, deri, akciger, mesane, sindirim yolu) plazmadan daha yuksek konsantrasyonlarda bulunur. Marbofloksasinin
eliminasyonu cogunlukla idrarla (2/3) ve diski ile (1/3) yavas bir sekilde (képeklerde t72B = 12 - 14 saat, kedilerde 10 saat) gerceklesmektedir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Marboflex 10 mg Oral Tablet, kopek ve kedilerde marbofloksasine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir.

Kopekler: Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu deri ve yumusak doku enfeksiyonlari (pyoderma, impedigo, follikulitis,
frunculosis, seldlitis), duyarli bakteriler tarafindan olusturulan ve prostatitis ile iliskili olan ya da olmayan idrar yollari enfeksiyonlari, solunum
sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Kediler: Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu deri ve yumusak doku enfeksiyonlari (yaralar, apseler, flegmonlar) ve Ust solunum
sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Marboflex 10 mg Oral Tablet, veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kedi ve kdpeklere oral yolla 2 mg/kg
c.a./gun dozda uygulanir. Pratik olarak; 5 kg canli agirliga 1 tablet oral olarak verilir.

Kopekler:

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda tedavi stresi en az 5 glin olmalidir. Hastaligin gelisimine bagl olarak stre 40 gtine kadar uzatilabilir.
idrar yollari enfeksiyonlarinda tedavi stiresi en az 10 giin olmalidir. Hastaligin gelisimine bagl olarak 28 giine kadar uzatilabilir.

Solunum sistemi enfeksiyonlarinda tedavi stresi en az 7 giin olmalidir. Hastaligin gelisimine bagl olarak 21 gline kadar uzatilabilir.

Kediler:
Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda tedavi sdresi 3 - 5 gin olmalidir.
Ust solunum sistemi enfeksiyonlari icin tedavi stiresi 5 gtin olmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR

Marbofloksasin; Great Dane, Briard, Bernese, Bouvier ve Mastiflerde 18 aydan, diger irklarda ise 12 aydan once kullaniimamalidir. 16
haftaliktan kicuk yastaki kedilerde kullaniimasi 6nerilmez. Bazi anaeroblar, maya ya da mantarlardan ileri gelen hastaliklarin tedavisinde
kullanima uygun degildir. Dustk idrar pH'si marbofloksasin aktivitesini dusurebilir.

Gebelikte kullanim: Gebe rat ve tavsanlarda yaulan calismalarda herhangi bir yan etkiye rastlanmamistir. Gebe kopek ve kedilerde yapilmig
spesifik bir calisma yoktur. Lol &8

b
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ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Kopek ve kedilerde tavsiye edilen terapstik dozlarda ciddi yan etkilere rastlanilmamistir. Ozellikle tavsiye edilen dozla yapilan klinik
calismalarda artikiler eklemlerde herhangi bir lezyon olusumuna rastlanilmamistir.

Kusma, yumusak diski, susama ve gegici aktivite artisi gibi hafif yan etkiler meydana gelebilir. Bu belirtiler tedaviden sonra kendiliginden
ortadan kalkar. Bu sebeple, tedaviyi yarida birakmaya gerek yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI
Florokinolonlar oral yolla uygulanan katyonlarla (aliminyum, kalsiyum, magnezyum, demir) etkilesime girmektedir. Bu gibi durumlarda
biyoyararlanimi dusebilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Doz asiminda norolojik bozukluklar seklinde akut belirtilere yol acabilir. Bu gibi durumlarda semptomatik tedavi uygulanir.

KONTRENDIKASYONLARI

Florokinolonlar potansiyel nérolojik yan etkileriyle tanindiklarindan dolayi, epilepsi gorilen képek ve kedilerde kullanimina dikkat edilmesi
tavsiye edilmektedir. Florokinolonlar gen¢ kopeklerde artikiler erozyonu indiklemektedir. Bu hayvanlarda doz ayarlanmasinin dogru
yapiimasina ¢ok dikkat edilmelidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakhiginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Her tablet aliminyum folyo poset ile kaplidir ve 10 ve 50 tabletlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
21.03.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO
21.03.2012 - 025/0072

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETIiCi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkoy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Marbotiex some

Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Beyaz - krem renkli, kemik seklinde, ortasi ¢entikli her tablet 40 mg marbofloksasin icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Marboflex 40 mg Oral Tablet'in etkin maddesi olan marbofloksasin florokinolon grubu bir antibiyotik olup, DNA-giraz enzimini inhibe ederek
etkinlik gosterir. Yapisindaki oksadiazin halkasi nedeniyle diger florokinolonlardan farklidir. Bu halka, molekile uzun bir atiima yari émri ve
iyi bir biyoyararlanim saglar.

Marbofloksasin genis spektrumlu, bakterisit etkilidir. Gram-pozitif bakterilerin pek coguna (6zellikle Staphylococcus, Streptococcus), gram-
negatif bakteriler (Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella
morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) ve
Mycoplasma spp.'ye karsi etkilidir.

Florokinolon grubu antibiyotiklerin cogunlugu anaerob bakterilere karsi zayif etkilidir. Streptococcus suslari ise nispeten daha az duyarlidir.
Kinolon cekirdek gram-negatif bakterilere karsi antibakteriyel etki saglar. Flor atomu gram-pozitif bakterileri de icine almak suretiyle etki
spektrumunu genisleterek bakterisidal etkiyi artirir. Piperazin halkasi sayesinde Pseudomonas ve Mycoplasma'lara karsi da bakterisit etki
gosterir. C6 icindeki karboksil grubu molekule asit karakter verir, ancak piperazin halkasi da bazik karakterlidir. Dolayisiyla, marbofloksasin
amfoterik yapidadir. Piperazin halkasinda para pozisyonundaki metil grubu dagilim hacminin ve yaglardaki ¢ozinarliginun artmasini saglar.
Bu ozelliklerinden dolayi organizmada (dokular, ekstra ve intraselltler kisimlar) cok genis ve esit bir dagilim gosterir.

Kopeklere onerilen dozda (2 mg/kg c.a.) kullanildigi zaman, marbofloksasin hizli olarak emilir ve 2 saat icerisinde maksimum plazma
konsantrasyonu olan 1.5 pg/ml degerine erisir. Biyoyararlanimi %100'e yakindir. Plazma proteinlerine zayif olarak baglanir (< %10), cogu
dokuda (karaciger, bobrek, deri, akciger, mesane, sindirim yolu) plazmadan daha yuksek konsantrasyonlarda bulunur. Marbofloksasinin
eliminasyonu cogunlukla idrarla (2/3) ve diski ile (1/3) yavas bir sekilde (képeklerde tV2B = 12 - 14 saat) gerceklesmektedir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Marboflex 40 mg Oral Tablet, kopeklerde marbofloksasine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
Kopeklerde; marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu deri ve yumusak doku enfeksiyonlari (pyoderma, impedigo, follikulitis,
frunculosis, seldlitis), duyarli bakteriler tarafindan olusturulan ve prostatitis ile iliskili olan ya da olmayan idrar yollari enfeksiyonlari, solunum
sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Marboflex 40 mg Oral Tablet, veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kopeklere oral yolla 2 mg/kg c.a./gin
dozda uygulanir. Pratik olarak; 20 kg canli agirliga 1 tablet oral olarak verilir.

Kopeklerde; deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda tedavi stresi en az 5 gtin olmalidir. Hastaligin gelisimine bagli olarak stre 40 gine
kadar uzatilabilir.

idrar yollari enfeksiyonlarinda tedavi stiresi en az 10 giin olmalidir. Hastaligin gelisimine bagh olarak 28 gtine kadar uzatilabilir.

Solunum sistemi enfeksiyonlarinda tedavi stresi en az 7 gtin olmalidir. Hastaligin gelisimine bagl olarak 21 gtine kadar uzatilabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Marbofloksasin, Great Dane, Briard, Bernese, Bouvier ve Mastiflerde 18 aydan, diger irklarda ise 12 aydan once kullanilmamalidir. Bazi
anaeroblar, maya ya da mantarlardan ileri gelen hastaliklarin tedavisinde kullanima uygun degildir. Distk idrar pH'si marbofloksasin
aktivitesini dustrebilir.

Gebelikte kullanim: Gebe rat ve tavsanlarda yapilan calismalarda herhangi bir yan etkiye rastlanmamistir. Gebe kopeklerde yapilmis spesifik
bir calisma yoktur.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Kopeklerde tavsiye edilen terapotik dozlarda ciddi yan etkilere rastlanilmamistir. Ozellikle tavsiye edilen dozla yapilan klinik calismalarda
artiktler eklemlerde herhangi bir lezyon olusumuna rastlaniimamistir.

Kusma, yumusak diski, susama ve gegici aktivite artisi gibi hafif yan etkiler meydana gelebilir. Bu belirtiler tedaviden sonra kendiliginden
ortadan kalkar. Bu sebeple, tedaviyi yarida birakmaya gerek yoktur.
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ILAG ETKILESIMLERI
Florokinolonlar oral yolla uygulanan katyonlarla (aliminyum, kalsiyum, magnezyum, demir) etkilesime girmektedir. Bu gibi durumlarda
biyoyararlanimi disebilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Doz asiminda nérolojik bozukluklar seklinde akut belirtilere yol acabilir. Bu gibi durumlarda semptomatik tedavi uygulanir.

KONTRENDIKASYONLARI

Florokinolonlar potansiyel nérolojik yan etkileriyle tanindiklarindan dolayi, epilepsi gortlen kdpeklerde kullanimina dikkat edilmesi tavsiye
edilmektedir. Florokinolonlar gen¢ kopeklerde artikiler erozyonu indiklemektedir. Bu hayvanlarda doz ayarlanmasinin dogru yapilmasina
cok dikkat edilmelidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢op kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakhiginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Her tablet aliminyum folyo poset ile kaplidir ve 10 ve 50 tabletlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
21.03.2012

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
21.03.2012 - 025/0073

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Tenidur

Enjeksiyonluk Cozelti
Kedi ve Képekler Igin Antihelmintik

BILESIMI
Berrak, renksiz bir ¢ozelti olan Tenidur Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 56.8 mg prazikuantel igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Tenidur Enjeksiyonluk Cozelti'nin etken maddesi olan prazikuantel, izokinolin tirevi bir antihelmintik olup, parazit teglimentini (6rtd) tahrip
ederek membran gegirgenligini ve metabolik regtlasyonu bozmak suretiyle parazitlerde spastik felce yol acar. Zar gecirgenliginin bozulmasi
ile glukoz alinimini engeller ve enerji rezervlerini tiketerek parazitin dlimdne sebep olur. Ayrica prazikuantel, seritle temas ettikten birkag
saniye sonra strobilada tim halkalar boyunca siddetli kasilmalara sebep olur ve barsaga gémull ¢engellerin fonksiyonunu da bozar.
Cengeller serbest kalir ve barsak ile parazitin temasi kesilir. Prazikuantel, seritlerin larval dénemleri ve erginlerine karsi etkilidir.

Deri alti ve kas ici yollardan verilen prazikuantel, uygulama yerinden hizla ve timdayle emilir. Verilmesini izleyen 0.5 - 1 saat igerisinde
maksimum plazma yogunluguna ulasir. Prazikuantelin yari émrl 3 saat civarindadir. Tim vicut kesimlerine dagilir. Karacigerde hizla
biyotransformasyona ugrar ve etkisiz metabolitlere donustirlir. %801 ilk 24 saatte vicuttan atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Tenidur Enjeksiyonluk Cozelti, kopek ve kedilerde; Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
pisiformis, Hydatigena (taenia) taeniaeformis, Taenia hydatigena, Taenia ovis, Multiceps multiceps, Mesocestoides sp. ve Joyeuxiella
pasqualei gibi seritlerin ergin ve larval formlarinin neden oldugu paraziter enfeksiyonlarin tedavi ve kontroltinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde Tenidur Enjeksiyonluk Cozelti'nin kdpek ve kedilerdeki farmakolojik
dozu 5.68 mg prazikuantel / kg canli agirlik olup, pratik dozu 1 ml /10 kg canli agirliktir. Tenidur Enjeksiyonluk Cozelti, kas ici (IM) ve deri alti
(SC) olarak uygulanir.

Pratik doz tablosu:

Canli agirlik Tenidur Enjeksiyonluk Cozelti
Tkg 0.1ml
2.5kg 0.25 ml
5 kg 0.5 ml
10 kg 1ml
15 kg 1.5 ml
20 kg 2 ml

Echinococcus enfeksiyonundan siiphe ediliyorsa; ilac mutlaka kas ici (IM) olarak uygulanmalidir. Bir hayvanda kullanilacak ilac miktari 3 ml'yi
geciyorsa; ilag kas ici (IM) veya iki kisma bélunerek iki ayri yere uygulanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Kopek ve kedilerin yasam sartlari, beslenme sartlari, seritlerin konakgi viicudunda olgun hale gelip yumurta birakmasi (prepatent dénem)
dikkate alinarak; av ve ¢oban kopeklerinde 4 haftada bir; E. granulosus, T. ovis ve T. hydatigena'nin yogun oldugu bolgelerde 6 haftada bir;
D. caninum enfestasyonu bulunan yerlerde 2 - 3 haftada bir; ev kopeklerinde 3 ayda bir; ev kedilerinde 4 - 6 ayda bir tedavi yenilenmelidir.

Pireler, seritler icin ara konakgl olabileceklerinden, enfeksiyonun olusmamasi igin hayvanlarin tzerlerinin ve barinaklarinin uygun bir insektisit
ve akarisit ile ilaclanmasi tavsiye edilir. Ara konakgl kontroli saglanmadigi takdirde serit tedavisi tekrar edilmelidir. D. caninum’un gelisme
stresi kisa oldugundan, kopek ve kedilerin her iki haftada bir Tenidur Enjeksiyonluk Cozelti ile tedavi edilmesi gerekir.

Gebelikte kullanim: Prazikuantel, 6nerilen dozlarda gebe hayvanlarda gtvenle kullanilabilir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
iri ctisseli kopeklerde deri alti uygulanan ilac miktarinin fazlaligina bagh olarak enjeksiyon yerinde lokal deri reaksiyonu meydana gelebilir. Bu
yan etkiler kisa sureli ve gegicidir.

ILAC ETKILESIMLERI
Deksametazon ile ayni anda kullanildiginda prazikuantelin plazma konsantrasyonu yari yariya dismektedir.
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DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Prazikuantelin sagaltim endeksi cok genis olup, 20 misli yiksek dozlarda dahi (100 mg/kg canl agirlik) kedi ve kopeklerde herhangi bir
toksikasyona neden olmaz. Doz asiminda titreme ve cirpinmalar gordlebilir. Semptomatik tedavi uygulanmalidir. Spesifik bir antidotu yoktur.

KONTRENDIKASYONLARI
4 haftaliktan kiguk kopek yavrulari ve 6 haftaliktan kictk kedi yavrularinda kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢cép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
ilac ile dogrudan temastan kacinilmalidir. Tedavi sonrasi atilan serit yumurtalari, toprakta bulunan akarlar icin bir enfeksiyon kaynagidir.
Tedavi sonrasinda ¢ikan gaita iyice imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
30.07.2008

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
30.07.2008 - 020/0033

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Tenizol

Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Yuvarlak, yassi, bolinmeye uygun, iki centikli, beyaz renkli her tablet 50 mg prazikuantel ve 500 mg fenbendazol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Prazikuantel: izokinolin tlrevi bir antihelmintik olup, parazit tegimentini (6rtl) tahrip ederek membran gecirgenligini ve metabolik
regllasyonu bozmak suretiyle parazitlerde spastik felce yol agar. Zar gecirgenliginin bozulmasi ile glukoz alimini engeller ve enerji
rezervlerini tiketerek parazitin 6limulne sebep olur. Ayrica, prazikuantel, seritle temas ettikten birkag saniye sonra strobilada tim halkalar
boyunca siddetli kasilmalara sebep olur ve bagirsaga gémuld cengellerin fonksiyonunu da bozar. Cengeller serbest kalir ve barsakla parazitin
temasi kesilir. Prazikuantel, seritlerin larval dénemleri ve erginlerine karsi etkilidir. Prazikuantel oral olarak verildikten sonra sindirim
kanalindan cabuk ve tam emilir; 2 saat icinde maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. %80 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Tim
vlcut kesimlerine dagilir. Kan ve beyin bariyerini asar ve safraya gecer. Bu nedenle konagin bas, beyin, karin boslugu, safra kanallari ve
barsaklar gibi degisik organ ve dokularina yerlesmis olan serit larvalarina ve erginlerine karsi etki gosterir. Karacigerde hizla
biyotransformasyona ugrar ve etkisiz metabolitlere dontsturilir. Prazikuantelin yari émri 3 saat civarindadir ve %80'i ilk 24 saat icinde diski
ve idrar ile vicuttan atilir.

Fenbendazol: Benzimidazol turevi bir antihelmintik olup, parazitlerde fumarat reduktazin etkinligini engelleyerek etkili olur. Fenbendazol oral
yolla verildikten sonra sindirim kanalindan cok az emilir. 2 - 30 saat icinde maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. Uygulama sonrasinda
vicutta metabolize olarak silfon ve silfoksit tirevlerine dondsir. Uygulamayi takip eden 10 gun sonunda, verilen dozun tamamina yakini
buyuk olctde diskiyla ve az miktarda idrarla vicuttan atilir.

KULLANIM YERIi / ENDIKASYONLARI

Tenizol Oral Tablet, kopek ve kedilerde, asagida isimleri yazili serit ve yuvarlak kurtlarin neden oldugu paraziter enfeksiyonlarin tedavisi ve
kontroltiinde antihelmintik amacla kullanilir.

Askaritler: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

Kancali kurtlar: Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala

Kamgil kurtlar: Trichuris vulpis

Seritler: Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Taenia pisiformis, T. taeniaeformis, T. hydatigena, T. ovis,
T. multiceps, T. serialis, Mesocestoides corti, Spirometra spp.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Tenizol Oral Tablet'in kopek ve kedilerdeki farmakolojik dozu 5 mg prazikuantel / kg canli agirlik, 50 mg fenbendazol / kg canli agirlik / gtin
olup, pratik dozu 10 kg canli agirlik icin 1 tablettir. Tedaviye giinde bir defa olmak Gzere, birbirini takip eden 3 gin sureyle devam edilmelidir.
Kopek ve kedilere sosis icine konularak (veya sosis ile sarilarak), diger yiyeceklerinin icine kirilip karistirilarak veya dogrudan yutturulmak
suretiyle verilebilir. MUstahzari kullanmadan 6nce hayvanlara herhangi bir diyet uygulamaya gerek yoktur. Veteriner hekim tarafindan baska
sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kopek ve kedilere uygulanacak pratik dozlar tablodaki gibidir.

Kopek ve Kedi
Canli agirlik Verilecek tablet sayisi
3-5kg s tablet
6 -10 kg 1 tablet
11-15 kg 1.5 tablet
16 - 20 kg 2 tablet
21-25kg 2.5 tablet

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Toxocara enfeksiyonlarinin kontrolt icin dogum yapan kopek ve kediler, dogumdan 2 hafta sonra baslamak tzere sutten kesilene kadar her
2 haftada bir tedavi edilmelidir.

Kopek yavrulart dogumun 4. haftasindan itibaren, kedi yavrulari dogumun 6. haftasindan itibaren 12. haftaya kadar her 2 haftada bir tedavi
edilmelidir. Daha sonra ise tedavi her 3 ayda bir tekrarlanmalidir. Bu tedavi yavrulara, disi képek ve kedilere uygulanabilir.

Kedi ve kdpeklerin yasam sartlari, beslenme sartlari, seritlerin konagin viicudunda olgun hale gelip yumurta birakmasi (prepatent dénem)
dikkate alinarak; av ve ¢coban kopeklerinde 4 haftada bir, E. granulosus, T. ovis ve T. hydatigena'nin yogun oldugu bolgelerde 6 haftada bir, D.
caninum enfestasyonu bulunan yerlerde 2 - 3 haftada bir, ev kopeklerinde 3 ayda bir, ev kedilerinde 4 - 6 ayda bir tedavi yenilenmelidir.
Sayet yogun bir yuvarlak kurt enfeksiyonu varsa tedavi 14 gtin araliklarla yapilmalidir.

Sestod enfeksiyonlarinin basarisi icin dis parazit micadelesi de yapiimalidir. Ara konak kontrolt saglanmadigi takdirde serit tedavisi tekrar
edilmelidir.

136 /167



flac San. ve Tic. AS.

Gebelikte kullanim: Fenbendazol, gebe sigir ve koyunlarda tavsiye edilen dozlarda guvenlidir. Ancak kisraklarda ve kedilerde gebelik
doéneminde guvenli olduguna dair herhangi bir calisma mevcut degildir. Bu sebeple, teratojenik ve embriyo 6ldurtict etkisi olabileceginden,
gebelik stresince bu hayvanlarda kullaniimamasi tavsiye edilir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tavsiye edilen dozlarda herhangi bir yan etkisi gérilmez. Doz asimina bagl olarak gecici istahsizlik, salivasyon, kusma, diyare ve halsizlik gibi
yan etkiler gorulebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Deksametazon ile ayni anda kullanildiginda prazikuantelin plazma konsantrasyonu yari yariya diusmektedir. Fenbendazol ile bromsalan
bilesikleri (hilomid) birlikte kullanilmamalidir. Birlikte kullanilmasi durumunda gebelerde yavru atmaya sebep olabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Prazikuantel ve fenbendazoliin sagaltim endeksi cok genis olup, tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz. Doz asiminda gegici istahsizlik,
salivasyon, kusma, diyare ve halsizlik gibi belirtiler gordlebilir. Zehirlenme durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Spesifik bir
antidotu yoktur.

KONTRENDIKASYONLARI
6 haftaliktan kiguk kedi yavrularinda ve 4 haftaliktan kuctk kdpek yavrularinda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émr(, Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Her tablet aliminyum folyo poset ile kaplidir ve 25, 50 ve 100 tabletlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHi
18.10.2006

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
18.10.2006 - 016/0092

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiictikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Oral Emdilsiyon
Gaz Giderici

BILESIMI
Kirmizi renkli, viskoz, akici bir emdlsiyon olan Blotsim Oral Emdlsiyon her ml'sinde 100 mg simetikon (polidimetilsiloksan) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Gaz giderici, kdptk sondurtcl veya kopuk dayanikliigini azaltan olarak anilan polidimetilsiloksan, retikulum ve rumende bulunan sivinin
ylzey gerilimini arttirarak, icerikte hapsolmus gaz kabarciklarinin disariya ¢ikariimasini kolaylastirir. Boylelikle, icerikten disarya ¢ikan gaz
kabarciklari, rumenin Ust tarafinda toplanarak gegirme veya mide sondasiyla vicut disina kolaylikla cikartilir. Barsaklardan ¢ok kugtk
oranlarda emilen polidimetilsiloksanin verilen dozunun %97 kadari degismemis halde diski yoluyla atilir.

KULLANIM YERI / ENDIKASYONLARI

Atlarda beslenmeye bagl asir gaz birikimlerinde, sigir, koyun ve kegilerin ¢zellikle ilkbaharda bol miktarlarda yesil ot ve cayir almalari, yazin
tahil artiklarinin bulundugu tarlalarda tedbirsizce otlatiimalari, yesil baklagil bitkilerden yonca ve alfalfa gibi bitkilerin asiri miktarlarda
tuketilmesi sonucu rumende olusan kopuklu siskinliklerin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Blotsim Oral Emdlsiyon, atlarin ve ruminantlarin gaz toplanmasina badl siskinliklerinde hem sagaltici hem de koruyucu amagla kullanilir.
Koruyucu amacla, ozellikle ilkbaharda meraya ¢ikmadan 6nce uygulanir. Bir litre kadar su icerisinde karistirilarak burun-meri sondasi veya sise
yardimi ile agizdan ya da acil durumlarda dogrudan rumen veya sekuma uygulanir. Dogrudan rumen veya sekuma uygulamadan &nce trokar
ile bir miktar gaz cikarilir ve ardindan da sulandirilmadan emulsiyon, trokar yardimi ile verilir. Genellikle tek uygulama yeterlidir. Veteriner
hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemis ise bir defada uygulanacak dozlar soéyledir:

Hayvan tiirii Sagaltici doz
At - Sigir 75 -100 ml
Tay - Dana 25 -50ml
Koyun - Keci - Buzagi 15 - 25 ml

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Onerilen sagaltim dozlarinda herhangi bir yan ve toksik etkiye sahip degildir.

ILAC ETKILESIMLERI
Yoktur.

GIDALARDA iLA(; KALINTI UYARILARI
ilac Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Son kullanimi takiben et ve siit icin 0 (sifir) glindiir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki géruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢ép kutusuna atilarak imha edilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Blotsim yalnizca kopukliu ve gazli mide siskinliklerinde endike olup, baska nedenlerle sekillenen sindirim sistemi hastaliklarinin tedavisinde
kullanilmaz. Blotsim, sut ile birlikte verilmemelidir. Akut timpanilerde asfeksi ve kalp yetersizligini engellemek icin kalbi takviye edici ilaglar
kullanilmasi tavsiye edilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi kutusu icerisinde, oda sicakliginda saklanmalidir. Raf émr, tretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 100 ml'lik beyaz renkli plastik siselerde ve kutusuz olarak 250 ml'lik beyaz renkli plastik siselerde satisa sunulmustur.
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SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
06.05.2019

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
26.12.2003 - 012/0100

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET llag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

159 /167



flac San. ve Tic. AS.

Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

ishilorien %30

Oral Graniil / Veteriner llagh Premiks
Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Beyaz - krem renkli bir graniil olan Fishflorfen %50 Oral Graniil / Veteriner ilach Premiks 1 g'inda 500 mg florfenikol icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Fishflorfen %50 Oral Granul'iin etkin maddesi olan florfenikol, fenikol grubu bir antibiyotiktir. Yapi yontunden kloramfenikole benzeyen, p-
nitro yerine p-metilstlfonil ve 3'karbon atomunda primer alkol yerine de flor tasimasiyla ondan ayrilan antibakteriyel bir ilactir. Kloramfenikol
ve tiamfenikole oranla daha genis bir spektruma sahip olup, onlarin tesir etmedigi gram-pozitif ve gram-negatif patojenlerden Citrobacter,
Proteus, Shigella, Aeromonas, Pseudomonas, E. coli, Salmonella, Klebsiella, Acinobacter, Vibrio sp., Yersinia sp., Streptococcus, Edwardsiella ve
Staphylococcus tirlerine etkisi yiksek duzeydedir. Florfenikoltn bu yuksek etkinligi, hidroksil grubundaki 3'Ginct karbon yerine gegen florun
bakteriyel enzimatik asetilasyonunu énlemesine dayanir. Florfenikol, bakterilerde 50S ribozomal alt birimlere baglanir ve protein sentezini
inhibe ederek etkinlik gosterir. Bakterisit ve bakteriyostatik etkilidir.

Florfenikol, (5 - 15 °C sicakliktaki suda yasayan) baliklarda oral yolla hizla ¢ok yuksek oranda emilir; oral biyoyararlanimi %96.5 olarak
belirlenmistir. 10 °C'lik sicaklikta yasayan baliklara 10 mg/kg dozda oral yolla verildiginde 10.3 saat icerisinde 4 pg/L'lik maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasir. Plazma proteinlerine dustk oranda baglanir, vicutta tim kesimlere dagilir. Hizla metabolize edilerek; florfenikol
amin metabolitine donuserek vicuttan atilir. Yari dmri 12.2 saat ve toplam klirensi 1.4 ml/dakika/kg'dir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI
Fishflorfen %50 Oral Grandl; tatli (alabalik, sazan) ve deniz baliklarinda (cipura, levrek, kalkan, somon, mercan) hastalik etkeni olan ¢ok sayida
gram-pozitif ve gram-negatif bakteri Gizerine etkilidir.

Alabaliklar: Furunculosis (Aeromonas salmonicida), kizil agiz hastali§i (Yersinia ruckerii, yersiniosis), bakteriyel hemorajik septisemi
(Aeromonas hydrophila, A. punctata, A. sobria, Pseudomonas sp.), kolumnaris hastaligi (Flexibacter columnaris), soguk su vibriosisi (Vibrio
salmonicida), Ulser hastaligi (Haemophilus piscium), Lactococcus spp. ve Enterococcus spp.’lerin neden oldugu hastaliklar, rainbow trout fry
syndrome (Cytophaga psychrophila), edwardsiellosis sagaltiminda kullanilir.

Cipura ve levrekler: Vibriosis (Vibrio anguillarum, V. alginolyticus, V. ordalii, V. vulnificus, Vibrio spp.), pasteurellosis (Photobacterium
damselae subsp. piscicida), marine flexibacteriosis (Tenacibaculum maritimum), winter diseases (Pseudomonas anguilliseptica),
streptokokkozis (Streptococcus iniae, Streptococcus faecalis), bakteriyel solungag hastaligi (Flexibacter sp., Cytophaga sp.) gibi hastaliklarin
sagaltiminda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, her kg canli agirliga gtnltk 10 mg florfenikol hesabiyla, 10 gin streyle
yemlerine katilarak kullanilir. Fishflorfen, peletleme veya ekstriizyon isleminden énce yem igine katilarak veya peletlemeden sonra pelet
ylizeyine sprey tarzinda uygulanarak verilebilir. Tavsiye edilen yemleme orani, baliklarin toplam agirhiginin %0.5'i kadardir.

ilacl yem orani suyun sicakhigi ve baliklarin agirligina gére degisebilir. ilacli yem verilmeden énce baliklar 12 - 24 saat ac birakilmalidir.

Farmakolojik doz: 10 mg florfenikol / kg canli agirlik / gtnddr.
Pratik doz: 0.02 g/kg canli agirlik hesabiyla balik yemlerine karistirilarak uygulanir.

Doz tablosu:
Yemleme orani (%) 1 ton yeme ilave edilecek Fishflorfen %50 10 giin boyunca 1 ton ilagh yem ile tedavi
Tiketilen yem / toplam canl agirhk miktari (kg) edilecek balik agirligi (ton)
0.5 4 20
1.0 2 10
2.0 1 5
3.0 0.66 333
5.0 04 2

ilagh yemin hazirlanmasi: ilacli yem giinliik olarak hazirlanmalidir. Temiz, kuru ve hassas karisim yapabilen yem karistiricisina, daha énceden
tartilmis yem ile dikkatlice tartilan Fishflorfen %50 koyulur ve karistirma islemi devam ederken %1 oraninda sprey seklinde yag puskuartalar. 2
- 5 dakika karistirilarak homojen hale getirildikten sonra peletleme bolimune alinarak ilacl yem haline getirilir. Bu ilacli yem, ciftlik sartlarinda

maksimum 10 gin boyunca ve 25 °C'yi ge¢gmeyecek sicaklikta depo edilebilir.
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iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Baliklar florfenikold iyi tolere ederler. Terap&tik dozun 10 misli yiksek ilag verilmesine karsin herhangi bir yan etki géralmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Yeme katilan ilaclarla kombine edilerek kullaniimamalidir. Fenitoin, dikumarol, tolbutamid, fenobarbital ile gecimsizdir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Pratik uygulamada doz asimi s6z konusu degilse de, cok yiiksek dozda ve siirelerde verildiginde yem tiketiminde azalma gorilebilir. ilach
yemin kesilmesiyle bu tablo ortadan kalkar.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra giinliik su sicakliklarinin toplami 500 °C'ye
ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimine sunulmamalidir (ilag kalinti arinma siiresi balik eti igin 500 °C / gtindiir).

KONTRENDIKASYONLARI
Onerilen doz ve stre icinde kullanildiginda herhangi bir kontrendikasyona sahip degildir.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacadi
yerlerde bulundurunuz. Serin ve kuru yerde muhafaza ediniz. Glines 1sigindan koruyunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN UYARILAR

ilagh yem hazirlarken eldiven ve &zel elbise giyilmeli, maske takilmalidir. Bir sey yenilmemeli ve sigara icilmemelidir. ilag cilt ile temas
ettirilmemeli, temas halinde bol su ile yikanmalidir. ila¢ tozu solunmamalidir. Sayet ciltte kizariklik, yizde, dudakta ve gézde sisme veya
solunum guicligu ve daha siddetli tablo olusursa derhal doktora basvurularak klinik sagaltima gecilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), kuru yerde saklayiniz. Raf émrd, tretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU IMHA
Cevre ve ekosistem icin zararli olabileceginden, kullanilan ambalajlar yakilarak veya topraga gémiilerek imha edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki ve kutusuz olarak, 1kg'lik beyaz renkli polietilen bidonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
20.04.2017

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO
14.11.2011 - 025/0001

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
I.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Enjeksiyonluk Cozelti
Analeptik

BILESIMI
Berrak, renksiz, steril bir ¢ozelti olan Kafemet Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 250 mg kafein ve koruyucu olarak sodyum benzoat icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Kafemet Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan kafein, ksantin ttrevi bir alkaloiddir. Etkin bir MSS uyaricisidir. Kafein dogrudan kalp
kasini uyararak, miyokardin kasilma gtictn, kalp vurum sayisini ve genisligini artirir; buna bagl olarak kalbin calisma yetenegiyle, perifer ve
koroner damarlardaki kan debisi yiikselir. Oksijen tuketimi artar. Bu durum, bir 6lctide, kafeinin vazomotor merkezi uyararak koroner, beyin,
bobrekler ve karin bolgesi damarlarini genisletmesi suretiyle, kan akisindaki direncin azalmasi sonucunda da kendini goésterir. Blttn bu
etkilere kosut olarak, vagus merkezi de uyarildigindan, baslangigta kalp calismasinda kismi bir yavaslama olur. Ancak, kisa bir zaman sonra
kalp kasinin uyarilmasi ile kalp atisi dizenli olarak hizlanir. Boylece kalbin guic artar, nabiz hizlanir, kan basinci yukselir ve koroner damarlar
genislediginden kalp daha iyi beslenir. Kafeinin kalp kasi Gzerindeki uyarici etkisi, hidroliz yapici fosfodiesterazin inhibisyonu nedeniyle, SAMP
nikleotidinin birikimi sonucudur. Cizgili kaslari uyararak kasiima ve efor gictinu artirir (doping). Solunum merkezini uyararak, solunumun hizi
ve derinligini artirir; solunum merkezini karbondioksite daha duyarli kilar. Ayrica, bébreklerden gecen kan akimini hizlandirmasi, glomertler
damarlari genisletmesi ve tubullerden suyun geri emilmesini azaltmasi sonucu idrar miktarini artirir.

Kafemet Enjeksiyonluk Cozelti uygulama yerinden iyi emilir, viicuda dagilir. Plazma proteinlerine %35 dolayinda baglanir. Vicutta baslca N-
demetilasyon ve Urik asit tirevlerine yukseltgenme tepkimelerine maruz kalir. % 80 - 85'i 48 saatte idrarla atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Kafemet Enjeksiyonluk Cozelti; merkezi sinir sisteminin ve &zellikle de solunum merkezinin uyariimasi gereken butin durumlarda uyarici
olarak kullanilir. Kollaps, zafiyet ve felg hallerinde, morfin, kloroform ve alkol gibi narkotikler ile sedatif maddelerle olan zehirlenmelerde, her
cesit akut ve kronik kalp yetersizliklerinde, akciger édemlerinde kalbi uyarici olarak kullanilir. Bu amacla bazen, kardiyotonik glikozidlerle
birlestirilir. idrar miktarini artirmasi nedeniyle, bilhassa asites olaylarinda, ya tek basina ya da diger ditretikler veya kalp glikozidleriyle
birlestirilerek kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Kafemet Enjeksiyonluk Cozelti; veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, kafeinin farmakolojik dozu 5 - 15 mg/kg
c.a.'dir. Deri alti (SC), tek doz olarak uygulanir. Kafemet Enjeksiyonluk Cozelti asagidaki pratik dozlarda uygulanir.

Hayvan tiiri Uygulanacak pratik doz
At - Sigir 2 -6 ml/100 kg c.a.

Koyun - Keci 1-3ml/50kgca.

Kopek - Kedi 0.1-03ml/5kgca.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Yaris atlarinda doping etkisinden dolayi, yaristan 10 glin 6nce uygulamaya son verilmelidir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Perifer damarlari genisletir, bu nedenle kan basincinda dismeye neden olabilir. Hayvanlarda oksijen tuketiminde artisa, vicut isisinda
ylkselmeye, terlemeye, tremor ve kas tonusunda artisa sebep olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Diger ilaglarla bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Yuksek dozlarda uygulandiginda huzursuzluk ve konvdlsiyonlara neden olur. Solunum hizlanir, kusma ve strgin ile bradikardi ve
ekstrasistoller gozlemlenebilir. Béyle durumlarda, bromidirler, kloral hidrat, morfin veya meperidin uygulamalarindan yararli sonuglar
saglanabilir.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
ilac Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Sigir, koyun ve kegilerde et ve siit icin kalinti arinma stiresi 0 (sifir) glindiir.
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KONTRENDIKASYONLARI
Sagaltim guvenligi genis bir ilactir. Ancak, ylksek dozlarda aralikli ve strekli cirpinmalara neden olabilir. Bu etkileri barbittratlarla
engellenebilir. Kedi ve kopeklere parenteral olarak ylksek dozlarda verilmesi éldlriict etki meydana getirebilir.

Gebelikte kullanim: Gebe hayvanlarda kullaniimasinda herhangi bir sakinca yoktur.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki gorulduginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Raf 6mri gecmis ve ambalaji hasarli Grinleri almayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, oda sicakliginda (15 - 25 °C) ve isiktan koruyarak saklayiniz. Raf émrd, Gretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 ml'lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
23.09.2010

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
23.09.2010 - 023/0030

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. AS.
1.0.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No:16 34307 Kiiclikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Sadece Hayvan Saglginda Kullanilir

Teknovet Atropin

Enjeksiyonluk Cozelti
Antikolinerjik

BILESIMI
Berrak, renksiz, steril bir ¢dzelti olan Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti her ml'sinde 2 mg atropin sdlfat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti'nin etkin maddesi olan atropin sulfat, Atropa belladonna’dan elde edilen veya sentetik olarak
hazirlanan, belladon alkoloidleri adi verilen gruptan antikolinerjik (parasempatolitik) etkili bir maddedir. Otonom sinir sisteminde kolinerjik
sinirlerin postgangliyonik uglarinda asetilkolin etkinligini durdurur. Asetilkolinin efektor hicrelerdeki muskarinik reseptorlere baglanmasini
engeller. Boylece asetilkolinin muskarinik etkilerini ortadan kaldirir. Atropinin antikolinerjik etkisi vicutta farkli sekillerde ortaya cikar.

GOz Atropin, irisin sfinkter kasi Gzerindeki kolinerjik blztcu etkiyi baskilayarak goézde midriyazis ve uyum bozuklugu (akkomodasyon felci)
olusturur.

Kalp - damar sistemi: Atropin, bulbustaki vagus merkezini uyararak olusturdugu kisa bir bradikardi déneminin ardindan, vagus uyarilarini
azaltarak kalp vurum sayisini artirir ve nabiz sayisi artar. Damar ceperlerinin pek cogunun parasempatik innervasyona sahip olmamasindan
dolayi atropinin damarlar ve kan basinci tzerinde belirgin bir etkisi yoktur.

Salgi ve ter bezleri: Atropin, salgi ve ter bezlerinin salgisini azaltir veya durdurur. Bu etki deri ve mukozalarda kurumaya yol acar. Ayni sekilde
soluk borusu ve brons mukozasinda bulunan salgi bezlerinin fonksiyonlarini inhibe eder. Solunum yollari mukozasinin salgisini azaltir ve
bronslari genisletir. Mide asit salgisi Uzerinde ise ¢ok az etkilidir. Pankreas, barsak mukozasi bezleri, safra salgisi ve sut Gretimi daha ¢ok
hormonal mekanizmalarin kontrold altinda oldugundan atropin tarafindan etkilenmez.

Duz kasl yapilar: Atropinin etkisiyle peristaltik hareketlerin sikligi ve genligi, ylizeysel kaslarin tonusu azalir. Sfinkter kaslarinin ise gevsemesi
zorlasir. Tim bu etkiler sonucu mide ve barsak iceriginin gecisi yavaslar. Mide ve barsaklarin atonik durumlarinda ise uyarici nitelikte bir etki
goruldr. Boylece spastik tikanmalarda oldugu gibi, atoniklerde de etki gostererek fizyolojik bir tonus dizelmesi saglar. Atropinin tonus ve
motiliteyi artirici etkisi spazmli kaslarda daha belirgindir. Bu 6zellikleri sayesinde spazm ¢6zicu olarak kullanilir.

Atropinin etkisiyle idrar kesesi, uterus ve dalak duz kaslari gevser, spazmik kasiimalar onlenir. Uygun dozlarda ureterlerin tonus ve
hareketlerini azaltir, bébrek pelvisini ve Ureterleri genisletir.

Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti kas ici uygulama yerinden kolay emilir, dizenli ve hizli bir sekilde tim vicuda yayilir. Kan-beyin
bariyerini ve plasentay! gecer. Karacigerde kismen tropin ve tropik aside hidrolize olur. Atropinin yart émri 2.5 saat civarindadir. Uygulanan
dozun yaklasik %60 degismemis halde, geri kalani da hidrolize ve konjuge olmus Urlnler halinde idrarla atilir. Az oranda da sut ve diger
atilma yollari ile atilir.

KULLANIM YERi / ENDIKASYONLARI

Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti at, sigir, koyun, kegi, kdpek ve kedilerde; sanci olgularinda, barsak ve uterus spazmlarinda, koliklerde
spazmolitik olarak, kolik ve diyare hallerinde barsak peristaltiginin yavaslatiimasi amaciyla, gézin muayenesinde midriyazis saglamak
amaciyla, cerrahi amaglarla yapilan anestezilerde tikdrik ve brons salgisinin azaltiimasi ve vagovagal refleksler ile artan vagal tonusun kalp
Gzerindeki olumsuz etkilerinin 6nlenmesi amaciyla preanestezik olarak (6zellikle travmali kedi ve kdpeklerde uygulanacak cerrahi anesteziden
once analjezik ilaclarla birlikte basarili sonuglar elde edilir), cesitli bradikardi tiplerinin ayirnminda (organik kalp hastaligi kokenli
bradikardilerde enjeksiyonu takiben yarim saat icinde nabiz hizlanir), kalp ve solunum sistemi hareketlerinin uyariimasi amaciyla, ézellikle
atlarda olmak Uzere kronik amfizemli hayvanlarda bronslarin genisletilerek solunumun gegici olarak rahatlatiimasinda, organik fosforlu ve
karbamat grubu insektisitlerle zehirlenmelerde antidot olarak, morfin, eserin, pilokarpin, arekolin ve kloroform zehirlenmelerinde de antidot
olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti; veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; atropin stlfatin farmakolojik
dozu 0.03 - 0.2 mg/kg arasindadir. Ancak uygulama yollari ve dozaj, hayvan turleri ve endikasyonlara gore farklilik gostermektedir. Antidot
olarak uygulamada dozu daha yuksektir. Genel endikasyonlari (antikolinerjik etki) icin deri alti (SC) olarak 0.03 - 0.16 mg/kg dozda, organik
fosforlu ve karbamat grubu insektisit zehirlenmeleri icin de damar ici (V) olarak, diger zehirlenmelerde deri alti (SC) olarak 0.1 - 0.6 mg/kg
dozda uygulanir. Doz tekrari, atropinizasyon belirtileri izlenerek ve zehirlenme belirtilerinin gerilemesine bagl olarak yapiimalidir.
Preanestezik olarak képek ve kedilere kas ici (IM), deri alti (SC) ve damar ici (V) yol ile 0.045 - 0.06 mg/kg, koyun ve kecilere yalnizca damar
ici (IV) yol ile 0.2 mg/kg, atlara yalnizca damar ici (V) yol ile 0.1 mg/kg c.a. dozda uygulanir.
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Antikolinerjik etki elde etmek i¢in, deri alti (SC) uygulama:

Hayvan tiiri Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti
Sigir - At 1.5-3ml /100 kg c.a.
Buzagi - Dana - Tay 0.75-1.5ml /50 kg c.a.
Koyun - Keci 2-4ml/50kgca.
Kuzu - Oglak 1-2 ml/25kgca.
Képek 0.15-0.25 ml /10 kg c.a.
Kedi 0.06 - 0.1ml/4 kg ca.
Antidot olarak:
Hayvan tiiri Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti
Sigir 15 - 30 ml /100 kg c.a.
Koyun - Kegi 20 - 40 ml /50 kg c.a.
Kopek - Kedi 1.5-50ml/10 kg ca.
At 6 ml /100 kg c.a.
Preanestezik olarak:
Hayvan tiirii Teknovet Atropin Enjeksiyonluk Cozelti
At 5 ml /100 kg c.a. (V)
Koyun - Keci 1ml /10 kg ca. (IV)
Kopek - Kedi 0.225 - 0.3 ml /10 kg c.a. (SC, IM, IV)

Ayrica atlarda, ksilazin anestezisinde olusabilecek kalp blokajinin sagaltiminda 0.01 mg/kg canl agirlik dozunda (0.5 ml / 100 kg canl agirlik)
damar ici yolla uygulanir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Antikolinerjik amacla uygulama yapilirken her hayvan tiru igin ¢zel olan doz ayarina ve uygulamanin deri alti yolla yapiimasina &zellikle
dikkat edilmelidir. Tavsiye edilen dozlar asilmamalidir. Damar ici enjeksiyon vicut isisinda ve yavas yapiimalidir. Atlarda intestinal motilitenin
azaldigi goz ondnde tutulmalidir. Sigirlarda uzun sureli istahsizlik ve rumen durgunlugu gérildiginden preanestezik olarak onerilmez.
Organik fosforlu insektisitlerle zehirlenmelerde uygulama yapilacak miktarin dértte biri hizli bir sekilde damar ici, kalan kismi ise hayvanin
durumu kontrol edilerek atropinizasyon (pupillada genisleme, salivasyonun durmasi, nabizda hizlanma vs.) gorilene kadar damar ici ya da
deri alti yolla, yavas yavas verilir. Hayvanin durumuna gore 3 - 6 saat araliklarla birkag gtin daha uygulamaya devam edilir.

iISTENMEYEN / YAN ETKILERI

Bulanik gorme, uyusukluk, mukozalarda kuruma (deri ve agiz kurulugu), Uriner retensiyon, tasikardi gibi yan etkiler, cesitli derecelerde
gorulebilir. Gastrointestinal kanalda motilite ve sekresyonlarin yavaslamasi nedeniyle konstipasyon meydana gelebilir. Sekresyonlarin
zayiflamasi nedeniyle yutma gu¢ligu gorulebilir.

ILAG ETKILESIMLERI

Parasempatomimetikler (kolin esterleri, kolinerjik etkili alkoloidler, asetil kolin esteraz inhibitorleri gibi) ile bir arada kullanildiginda birbirinin
etkisini antagonize ederler. Atropin, mide-barsak motilitesini azaltacagindan, diger ilaglarin emilimini etkileyebilir. Asepromazin,
klorpromazin, heparin ve metoheksital sodyum ile gecimsizdir.

HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR
Kanatlilar icin kontrendikedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz asiminda antikolinerjik etkinin derecesine bagl olarak cesitli seviyelerde agiz ve deri kurulugu, deri kizarikhigi, tasikardi, midriyazis, ter
bezlerine sahip hayvanlarda yiksek ates, eksitasyon, koma hali ve 6lim gorilebilir. Atropin silfat yuksek dozlarda zehirli oldugundan
Onerilen dozlara ve verilis yollarina uyulmasina 6zen gosterilmelidir. Atropin ile doz asimi ve zehirlenmelerde arekolin, pilokarpin ve
neostigmin gibi parasempatomimetikler kullaniimali, hayvan ilik tutulmali, ilag oral yolla alinmissa hayvan kusturulmalidir.

GIDALARDA iLA(; KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Et ve siit igin 0 (sifir) giindiir.

KONTRENDIKASYONLARI
Konjestif kalp yetmezligi, glokom, kornea Ulseri, tasikardi, intestinal motilite dusukligu ve tikaniklik (pilorik obstriksiyon) olgularinda
kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Gebelikle ilgili yeterli calisma bulunmadigindan dolayi gebelikte kullanimi 6nerilmez.
GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.
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UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR
Atropin 6nemli farmakolojik etkileri olan zehirli bir alkaloiddir. Bu sebeple dikkatli kullanilmali, yanlislikla enjeksiyon halinde prospektus ve
ilacla birlikte hekime basvurulmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, oda sicakliginda (15 - 25 °C), isiktan koruyarak saklayiniz. Raf dmra, tretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icindeki 20 ml'lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi
03.11.2010

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
16.06.2010 - 022/0101

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESI
TEKNOVET lilag San. ve Tic. AS.
1.0.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No:16 34307 Kiiclikcekmece / ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG
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