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BILESiMi:
8 g steril iiriin igeren her enjektor 200 mg Sefaleksine esdeger Sefaleksin monohidrat, 100.000 IU
Kanamisine esdeger Kanamisin monosiilfat ihtiva eder. Krem-acik pembe renkli homojen siispansiyondur.

FARMAKOLOJK GZELLIKLER:
Farmakoterapétik Grup: Meme Igi Antibakteriyeller, Meme igi kullamim igin antibakteriyellerin kombinasyonu
ATC Vet Kodu: QJ51RDO1

Farmakodinamik zellikler:

Bu iiriin 1,5:1 oraninda sefaleksin ve kanamisin kombinasyonunu igerir. Sefaleksin beta-laktam antibiyotik
sinifina ait birinci nesil sefalosporindir. Bakterilerin peptidoglikan hiicre geperi sentezini inhibe ederek, Gram
pozitif patojenlere karsi, zamana bagli antibakteriyel aktivite saglar.

Kanamisin ise daha gok Gram negatif bakterilere ve Staphylococcus aureus'a karsi bakterisidal etkinlik
saglayan, aminoglikozit sinifina ait bir antibiyotiktir. Kanamisin prokaryotik ribozomlarin 30 alt birimleri ile
etkilesir, bu sayede protein sentezi sirasinda translokasyon islemini inhibe eder.

Sefaleksin ve kanamisin kombinasyonu Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis ve Escherichia coli bakterilerine karsi bakterisidal etki gosterir. Bu kombinasyonda sefaleksin ve
kanamisin etkisi esas olarak zamana baglidir.

Minimum inibitdr konsantrasyonu, oldiirme kinetigi ve “post antibiyotik effect” verileri etki spektrumlarini
genisleterek ve sinerjik antibakteriyel etkinlik gostererek, kombinasyonun avantajli oldugunu gostermektedir.
Sefaleksinin ve kanamisin etken maddeleri farkli etkileriyle birbirlerinin etkinligini artirmaktadir. Tek etken
maddeli antibakteriyel ilaglarla kiyaslandiginda kombinasyon; biitiin hedef mastitis patojenlerine karsi daha
biiyiik oranda bakteriyel cogalmanin baskilanmasini (post antibiyotik etki) saglamaktadir.

Staphylococcus aureus, bagisiklik sistemine karsi direng gostererek, meme bezinde derin yerlesimli
enfeksiyon olusturma potansiyeline sahiptir. Bu nedenle, diger meme igi dirtinler icin oldugu gibi, alandaki
bakteriyolojik kiir oranlarinin diisiik olmasi beklenmektedir. In vitro galismalar, S.aureusun izolatlarinin
(2002-2004 ve 2009-2011 yilinda toplanmistir) aktif madde kombinasyonuna duyarli oldugunu gostermistir.
In vitro calismalar, S. agalactiae (2004 yilinda toplanmistir) ve koagiilaz-negatif stafilokoklarin izolatlarinin
(2004 ve 2009-2011 yillarinda toplanmistir) aktif maddelerin kombinasyonuna duyarli oldugunu
gostermektedir. Sefalosporin'e kars iig direng mekanizmasi bilinmektedir: hiicre ceperinin daha az
gegirgenligi, enzimatik inaktivasyon ve spesifik penisilin baglama bélgelerinin yoklugudur.

Eksojen beta-laktamaz tiretimi, sefalosporinleri inaktive etmek igin Staphylococcus aureus ve diger
gram-pozitif bakterilerin ana yontemidir. Beta-laktamaz igin genler, hem kromozom hem de plazmidlerde
bulunur ve transpozonlar ile gikarilabilir. Gram-negatif bakteriler, periplazmik bosluk iginde, diisiik seviyelerde,
tiirlere dzgii beta-laktamazlar agiga gikarirlar. Beta-laktamazlarda; sefalosporinlerin hidrolizi ile direncin
olusumuna katkida bulunur.Kanamisin direnci, kromozomal veya plazmid aracili olabilir. Aminoglikozidlere
karst klinik direng esas olarak bakterilerin periplazmik alaninda bulunan plazmid-spesifik enzimlerden
kaynaklanir, Enzim aminoglikozid'e baglanir ve ribozoma baglanmasini nler ve boylece aminoglikozid artik
protein sentezini inhibe edemez.
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Ko-rezistans olusumu: direng olusturmak igin kodlanmis, belirli enzim sistemleri tarafindan uyarilan
beta-laktamlar ve aminoglikozidler igin tipiktir. Goklu direng insidanslari vardir. Bunlar esas olarak bir direng
geninin, transpozonlar veya integronlar tarafindan plazmidlere aktarildigi yoldan kaynaklanir. Bu da hem
beta-laktamlara kars hem de aminoglikozidlere karsi direng olusmasini saglar.

Farmakokinetik dzellikler:

Laktasyondaki ineklerde, iki giin 24 saat ara ile yapilan meme ici uygulama sonrasinda, kanda her iki etken
maddenin emilimi ve dagilimi hizl, ancak sinirlidir.

Kanamisin plazma konsantrasyonlari; birinci ve ikinci dozdan sonra Tmax alti saatte 0,504 ug / mllik Cmax
degerine, Tmax dort saatte 1,024 ug / mllik Cmax degerine ulasir.

Plazma sefaleksin seviyeleri uygulamadan iki saat sonra 0,85 ila 0,89 pg / mlye ulagir.

Mevcut metabolizma verileri, her iki aktif maddenin (sefaleksin ve kanamisin) antimikrobiyal aktiviteye sahip
baslica bilesikler oldugunu gostermektedir.

Uriiniin meme ici uygulamasindan sonra, sefaleksin ve kanamisin, esasen sagim sirasinda siit ile atiimaktadir.
Siitte en yiiksek kanamisin A konsantrasyonlar, ilk dozdan 12 saat sonra, 6.360 ila 34.500 ug / kg arasinda
degisen konsantrasyonlarla tespit edilmistir. Kanamisin A konsantrasyonlar, ikinci doz uygulamasindan sonra,
3.7901ila 22.800 ug / kg araliginda tespit edilen kalintilarla yeniden pik seviyesine ulagmistrr. Siitte en
yilksek sefaleksin konsantrasyonu 36 saatte, 510 ug / kg ile 4.601 pg / kg arasinda degisen konsantrasyon-
[arda tespit edilmistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Laktasyondaki ineklerde sefaleksin ve kanamisin kombinasyonuna duyarli Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ve Escherichia coli gibi bakterilerin olusturdugu klinik
mastitis tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

|laci kullanmadan dnce yangili memeler mutlaka sagilip siitii bosaltiimalidir. Meme ucu iyice temizlenip
dezenfekte edilir, meme igi enjektdrii ucu kontamine olmamasina dikkat edilerek, meme ucuna yerlestirilir,
hafif ve siirekli bir basingla her bir tiip icerigi siispansiyon her bir meme igine verilir. Diivelere uygulama
yapilirken; meme ici enjektor ucunun, meme ucuna zarar vermeden hassas bir sekilde, meme basi kanalina ucu
degerek kullamimasina dikkat edilmelidir.

Her meme 24 saatlik ara ile iki kez tedavi edilir. Meme basi ve memeye masaj yapilarak verilen ilacin
yayilmasina yardim edilir.

OZEL KLINIK BLGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR:
Uriin yalnizca klinik mastitis tedavisi igin meme igi kullamimalidir. Meme uglar tedaviden dnce uygun
dezenfektan ile temizlenmelidir.
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Meme basi ve memeye masaj yapilarak verilen ilacin yayiimasina yardim edilir. Hastaligin diger hayvanlara
bulasmamast igin sagim sirasinda kullamilacak aparatlar her meme uygulamasindan 6nce uygun dezenfektan
ile temizlenmelidir.Uriin, hayvanlardan izole edilen bakteriler ile yapilan duyarlilik testine dayanmalidir. Eger
miimkin degilse, ulusal antimikrobiyal politikalar dikkate alinarak, verel epidemiyolojik bilgilere dayali
olmalidir. Uriintin uygunsuz kullanimi sefaleksin ve kanamisine direngli bakterilerin goriilme sikiigini artirabilir.
Ayni zamanda uygunsuz kullanimi ile diger sefalosporinlerin veya aminoglikozidlerin capraz direng potasiyelleri
tedavinin etkinligini azaltabilir.

Gebelik ve Laktasyonda kullamimi: Laboratuvar hayvanlarinda yapilan alismalarda herhangi bir teratojenik
etki gdzienmemistir. Siit ineklerinde yapilan saha calismalarinda da herhangi teratojenik, fetotoksik veya
anneye olumsuz etkisi gozlenmemistir. Uriin gebe ineklerde kullanilabilir. Uriin laktasyon dneminde kullanilir.
Kuru donemdeki siit ineklerinde kullanimamalidir.

ISTEMEYEN ETKILER:
Meme ici uygulamada herhangi bir istenmeyen etkiye rastlanimamistir.

iLAG ETKILESIMLERI:

Sefalosporin ve aminoglikozid gurubu; tetrasiklinler, kloramfenikol, makrolidler ve polimiksinler ile antogonist
etki olusturular. Kinolonlar, penisilinler, karbesilin, tikarsilin ve deksamisin ile de sinerjik etki olustururlar.
Sefaleksine direng durumunda, diger sefalosporinler ile gapraz direng olasiligi yiiksektir. Kanamisine direng
durumunda, capraz direng kanamisin, neomisin ve paromomisin arasinda meydana gelir. Streptomisin ile tek
yonlii bir direng oldugu bilinmektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Kazara agiri dozdan dolayr herhangi bir ters etki beklenmez.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 10 giin gecmeden inekler kesime gdnderilmemeli ve 120
saat (10 sagim) boyunca elde edilen inek siitii insan gidasi olarak kullaniimamalidir.
KONTRENDiKASYONLAR:

Sefaleksine ve/veya kanamisine asiri duyarliigi olan laktasyondaki ineklerde kullanmayiniz. Sagmal dénemde
olmayan (kuru donemdeki) ineklerde kullanmayiniz. Bilinen sefaleksine ve / veya kanamisine direng
durumunda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan dnce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Gocuklarin ulasamayacag yerde bulundurunuz.
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UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER I(;IN ONERILER:

Sefaleksin veya kanamisine kars bilinen asiri duyarlihgr olan kisiler, Uriinle temastan kaginmalidir,
Sefalosporinler; enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temasi sonucu asiri duyarliiga (alerjiye) neden
olabilirler. Penisilinlere asiri duyarlilik, sefalosporinlere apraz duyarliliga yol agabilir ve tersi olabilir. Bu
maddelerin alerjik reaksiyonlari ciddi olabilir. Deride dokiintiller, yiizde, dudaklarda ve gozlerde sisme ve
solunum giicliig gibi belirtiler ortaya cikarsa acil tibbi miidahale gereklidir.

Qnerilen tim onlemler alinmalidir, Deri ile yanlislikla temastan kaginmak igin iiriinle dzenle galigiimalidir.
Uriinle cahisirken eldiven giyiniz. Kullandiktan sonra temas eden cildinizi yikayiniz. Deri ile temasi sonucu
deride kizariklik gibi semptomlar gelisirse, tibbi tavsiye alinmali ve prospektiis doktora gosterilmelidir.

MUHAFAZA ?ARTLARI VE RAF OMRU:
Orijinal ambalajinda, 25°C'nin altinda, buzdolahina konulmadan ve dondurulmadan saklanmaldir.
Raf omrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Her enjektor tek kullanim igindir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TORLER iGIN UYARILAR:

Kullanilmig veya arta kalan triin gevreye, atik su veya drenaj sistemlerine atiimamali, yerel yonetmeliklere
gore imha edilmelidir.

TICAR TAKDIM SEKILLERi:

8 g iiriin, LLDPE beyaz enjektdrlerde (govde-piston-ug): 1, 4 ve 50 adetlik karton ambalajlarda veya 48 ve 120
adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 02.07.2021

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHi VE NO: 02.07.2021-030/0014
PAZARLAMA iZNi SAHIBiNiN ADI VE ADRESI:

Dollvet Biyoteknoloji A.S.

Konaklar Mah. Akasyali Sok. No:10 Besiktas /ISTANBUL

TEL: 0212 422 02 01,0 212 539 28 28, 0 212 539 37 37 FAKS: +90 212 422 00 72
www.dollvet.com.tr - dollvet@dollvet.com.tr

URETICi FIRMA VE ADRESI:
Albafarma llag San. ve Tic. Anonim Sti.
Istanbul Tuzla Org. San. B6l.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / istanbul
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